VIDAUKI I

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Paxneury 1 mg fordatoflur
Paxneury 2 mg fordatoflur
Paxneury 3 mg fordatoflur
Paxneury 4 mg fordatoflur
Paxneury 5 mg fordatoflur
Paxneury 6 mg fordatoflur
Paxneury 7 mg fordatoflur

2. INNIHALDSLYSING

Paxneury 1 mg fordatafla
Hver tafla inniheldur gianfacinhydroklorid sem jafngildir 1 mg af ghianfacini.
Hjdlparefni med pekkta verkun: Hver tafla inniheldur 41,32 mg af laktdsa (sem einhydrat).

Paxneury 2 mg fordatafla
Hver tafla inniheldur guanfacinhydroklorio sem jafngildir 2 mg af ghianfacini.
Hjalparefni med pekkta verkun: Hver tafla inniheldur 82,63 mg af laktosa (sem einhydrat).

Paxneury 3 mg fordatafla
Hver tafla inniheldur guanfacinhydroklorio sem jafngildir 3 mg af ghanfacini.
Hjalparefni med pekkta verkun: Hver tafla inniheldur 17,56 mg af laktdsa (sem einhydrat).

Paxneury 4 mg fordatafla
Hver tafla inniheldur guanfacinhydroklorio sem jafngildir 4 mg af ghanfacini.
Hjalparefni med pekkta verkun: Hver 4 mg tafla inniheldur 23,41 mg af laktdsa (sem einhydrat).

Paxneury 5 mg fordatafla
Hver tafla inniheldur gianfacinhydroklorio sem jafngildir 5 mg af gtianfacini.
Hjalparefni med pekkta verkun: Hver 5 mg tafla inniheldur 29,26 mg af laktosa (sem einhydrat).

Paxneury 6 mg fordatafla
Hver tafla inniheldur gianfacinhydroklorid sem jafngildir 6 mg af ghianfacini.
Hijdlparefni med pekkta verkun: Hver 6 mg tafla inniheldur 35,11 mg af laktésa (sem einhydrat).

Paxneury 7 mg fordatafla
Hver tafla inniheldur gianfacinhydroklorid sem jafngildir 7 mg af ghianfacini.
Hjalparefni med pekkta verkun: Hver 7 mg tafla inniheldur 40,96 mg af laktosa (sem einhydrat).

Sjé lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Fordatoflur
Paxneury 1 mg fordatafla

Guianfacin 1 mg fordatoflur eru hvitar, 8 mm ad pvermali, kringlottar, tvikaptar toflur med aletruninni
,,1° & annarri hlidinni.

Paxneury 2 mg fordatafla
Guanfacin 2 mg fordatoflur eru hvitar, 14 x 6 mm, ilangar, tvikuptar t6flur med aletruninni ,,I1“ &
annarri hlidinni




Paxneury 3 mg fordatafla
Guianfacin 3 mg fordatoflur eru hvitar, 6 mm ad pvermali, kringlottar, tvikiptar toflur med aletruninni
,,3° 4 annarri hlidinni.

Paxneury 4 mg fordatafla
Guanfacin 4 mg fordatoflur eru hvitar, 7 mm ad pvermali, kringlottar, tvikaptar toflur med aletruninni
“IV* & annarri hlidinni.

Paxneury 5 mg fordatafla
Guianfacin 5 mg fordatoflur eru hvitar, 8 mm ad pvermali, kringlottar, tvikaptar toflur med aletruninni
,, V& annarri hlidinni.

Paxneury 6 mg fordatafla

Guianfacin 6 mg fordatoflur eru hvitar, 9 mm ad pvermali, kringlottar, tvikaptar toflur med aletruninni
,, VI & annarri hlidinni.

Paxneury 7 mg fordatafla

Guanfacin 7 mg fordatoflur eru hvitar 12,5 x 6,5 mm ilangar, tvikaptar toflur med aletruninni ,, 7 &
annarri hlidinni.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Paxneury er &tlad til medferdar & athyglisbresti med ofvirkni (attention-deficit hyperactivity disorder
(ADHD)) hja bérnum (p.m.t. bérnum og unglingum 6-17 ara) pegar 6rvandi lyf henta ekki, polast ekki

eda synt hefur verid fram 4 ad medferd med peim beri ekki arangur.

Paxneury parf ad nota sem hluta af alhlida medferdardetlun vid ADHD sem felur yfirleitt i sér
salfreedileg-, menntunar- og félagsleg trraedi.

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Medferd verdur ad hefja undir umsjon sérfraedings i hegdunarréskunum barna og/eda unglinga.

Skimun fyrir medferd

Adur en lyfinu er dvisad er naudsynlegt ad framkvama upphafsmat til ad greina sjiklinga sem eru i
aukinni heettu 4 svefnhofga og slaevingu, lagprystingi og haegslatti, hjartslattartruflunum med lengingu
a QT-bili og pyngdaraukningu/hattu & offitu. Matid skal taka til astands hjarta- og @dakerfis
sjuklingsins, p.m.t. bl6dprystings og hjartslattartioni, skraningu 4 heildarsdgu yfir lyf sem eru notud
samhlida, fyrri og nuverandi adra likamlega og salrena sjukdoma eda einkenni, fjolskyldusdgu um
skyndilegan hjartadauda/outskyrdan dauda auk nakvamrar skraningar a haed og pyngd 4 vaxtarlinurit
fyrir upphaf medferdar (sja kafla 4.4).

Skammtar

[ upphafi medferdar er naudsynlegt ad fari fram ndkvem skammtaadlogun og eftirlit, par sem klinisk
framfor og haetta & alvarlegum kliniskt markteekum aukaverkunum (yfirlidi, lagprystingi, hegsleatti,
svefnhofga og slavingu) tengjast skammti og ttsetningu. Sjuklingum skal bent 4 ad svefnhdfgi og
sleeving geta komid fram, einkum i upphafi medferdar eda vid aukningu skammta. Ef svefnhofgi og
sleving eru metin sem kliniskt vandamal eda eru vidvarandi, skal ihuga skammtalaekkun eda stodvun
medferdar.

Radlagdur upphafsskammtur fyrir alla sjuklinga er 1 mg af gianfacini til inntdku einu sinni 4 dag.



Skammtinn ma haekka i prepum en ekki um meira en 1 mg & viku. Skammtar skulu adlagadir
einstaklingsbundid samkvamt svorun sjuklings og poli.

Raolagt skammtabil fyrir vidhaldsskammt med hlidsjon af svorun sjuklings og poli er 0,05-0,12
mg/kg/dag. R4016gd skammtaadlogun fyrir born og unglinga er gefin upp hér a eftir (sja toflur 1 og 2).
Framkvema ma skammtaadlogun (hakkun eda lekkun) ad hamarks polanlegum skammti innan
akjosanlegs pyngdarleiorétts skammtabils sem grundvallad er 4 klinisku mati &4 svérunog poli, & hvada
tima sem er med viku millibili eftir upphafsskammtinn.

Eftirlit vid skammtaadlogun

Hafa skal eftirlit med einkennum um svefnhdfga og slaevingu, lagprysting og hagslatt medan a
skammtaadlogun stendur.

Aframhaldandi eftirlit

A fyrsta ari medferdarinnar skal hafa eftirlit med sjuklingnum a.m.k. 4 3 manada fresti m.t.t.:

. Einkenna um:

o svefnhofga og slevingu

o lagprysting

o haegslatt

. byngdaraukningu/hzettu 4 offitu

Kliniskt mat er radlagt 4 pessu timabili. { kjolfarid skal hefja 6 ménada eftirlit med tidara eftirliti vid
allar skammtabreytingar (sja kafla 4.4).

Tafla 1
Azetlun fyrir skammtaadlogun barna (6-12 ara)
Ibyngdarhopur \Vika 1 Vika 2 Vika 3 \Vika 4
25 kg og yfir
Hamarksskammtur= 4 mg |1 mg 2 mg 3 mg 4 mg
Tafla 2
Azetlun fyrir skammtaadlogun unglinga (13-17 ara)
byngdarhépur® Vika 1 Vika2l Vika3 | Vika4 | Vika5 [Vika 6 Vika 7
34-41,4 kg 1 mg 2mg 3 mg 4 mg

Hamarksskammtur= 4 mg

41,5-49,4 kg 1 mg 2mg 3mg 4 mg 5mg
Héamarksskammtur= 5 mg

49,5-58,4 kg 1 mg 2mg 3mg 4 mg S5mg |6 mg
Hamarksskammtur= 6 mg

58,5 kg og yfir 1 mg 2mg 3 mg 4 mg S5mg |6 mg 7 mg
Héamarksskammtur= 7 mg

? Unglingar verda a0 vera a.m.k. 34 kg ad pyngd.

® Hja unglingum sem eru 58,5 kg ad pyngd og pyngri ma adlaga skammtinn ad 7 mg/dag eftir ad
einstaklingurinn hefur lokid a.m.k. 1 viku medferdar & skammtinum 6 mg/dag og leeknirinn hefur
framkvamt nakvaema endurskodun a poli einstaklingsins og verkun lyfsins.



Laeknirinn sem velur ad nota guanfacin til lengri tima (lengur en i 12 manudi) skal endurmeta notagildi
guanfacins 4 3 manada fresti fyrsta arid og sidan ad minnsta kosti arlega samkvemt klinisku mati (sja
kafla 4.4) og thuga reynslutimabil an lyfsins til ad meta faerni sjuklingsins an lyfjamedferdar, helst i
skolaleyfum.

Skammtar minnkadir og gjof heett

Raoleggja skal sjuklingum/uménnunaradilum ad peir skuli ekki ad haetta notkun guanfacins ansamrads
vid laekni.

begar medferd er hatt, verdur ad minnka skammtinn i aféngum, um i mesta lagi 1 mg 4 3 til 7 daga
fresti, og fylgjast skal med blodprystingi og pulsi til ad lagmarka hugsanleg frahvarfseinkenni, einkum
hakkadan blodprysting og hjartslatt (sja kafla 4.4).

{ langtimavidhaldsrannsokn, pegar skipt var Gr gtianfacini i lyfleysu, fengu 7/158 (4,4%) einstaklinga
haekkud blooprystingsgildi umfram 5 mmHg og einnig yfir 95. hundradsmark midad vio aldur, kyn og
voxt (sja kafla 4.8 og 5.1).

Gleymdur skammtur

Ef skammtur gleymist ma halda afram notkun avisads skammts neesta dag. Ef tveir eda fleiri skammtar
160 gleymast er skammtaadlogun radlogd samkvemt poli sjuklings fyrir guanfancini.

Skipt ur 60rum lyfjaformum guanfacins

Ekki ma skipta gianfacin toflum med hrada losun 1t 4 grundvelli mg/mg vegna mismunandi
lyfjahvarfasnios.

Sérstakir sjuklingahdpar

Fullordnir og aldradir

Oryggi og verkun glianfacins hja fullordnum og 6ldrudum med ADHD hefur ekki verid stadfest. bvi
etti ekki ad nota guanfacins pad hja pessum hopi.

Skert lifrarstarfsemi

borf geeti verid 4 ad minnka skammtinn hja sjuklingum med mismikla skerdingu a lifrarstarfsemi (sja
kafla 5.2).

Ahrif skertrar lifrarstarfsemi a lyfjahvorf gianfacins hja bérnum (bérnum og unglingum 6-17 ara)voru
ekki metin.

Skert nyrnastarfsemi

Naudsynlegt geeti reynst ad minnka skammtinn hja sjuklingum med alvarlega skerta nyrnastarfsemi
(gaukulsiunarhradi (GFR) 29-15 ml/min.) og nyrnasjukdom & lokastigi (GFR<15 ml/min.) eda hja
peim sem purfa himnuskilun. Ahrif skertrar nyrnastarfsemi & lyfjahvorf ghanfacins hja bérnum
(bornum og unglingum 6-17 ara) voru ekki metin (sja kafla 5.2).

Born yngri en 6 dra

Ekki hefur verid synt fram 4 6ryggi og verkun guanfacins hja bornum yngri en 6 ara.Engar
upplysingar liggja fyrir.

Sjuklingar sem fa medferd med CYP3A44 og CYP3AS5 hemlum/virkjar



Synt hefur verid fram 4 ad CYP3A4/5 hemlar hafa veruleg ahrif & lyfjahvorf gunanfacins pegar peir eru
gefnir samhlida. Melt er med skammtaadlogun vid samhlida notkun medaloflugra/dflugra CYP3A4/5
hemla (t.d. ketokdnazols, greipaldinsafa) eda 6flugra CYP3A4 virkja (t.d. karbamazepins) (sja

kafla 4.5).

Ef um samhlida notkun 6flugra og medaléflugra CYP3A hemla er ad reeda er meelt med 50% lekkun &
skammti ghianfacins. Vegna breytileika i vixlverkun geti frekari skammtaadlogun verid naudsynleg
(sja hér ad ofan).

Ef ghanfacin er gefio samhlida 6flugum ensimvirkjum ma ihuga endurtekna skammtaadldogun allt ad

hamarks dagskammtinum sem nemur 7 mg ef porf krefur. Ef medferd med virkjum er lokid er
endurtekin skammtaadlogun radlogd til ad draga ur skammti gianfacins 4 naestu vikum (sja kafla 4.5).

Lyfjagjof
Til inntdku.

Guianfacin er tekid einu sinni & dag, annadhvort ad morgni eda kvoldi. Toflurnar ma ekki mylja, tyggja
e0a brjota adur pvi er kyngt, pvi pad eykur losunarhrada gianfacins.

Eingdngu er meelt med medferdinni fyrir born sem geta gleypt tofluna i heilu lagi an vandamala.

Guanfancin ma gefa med eda an matar, en ma ekki gefa med fiturikum maltidum vegna aukinnar
utsetningar (sja kafla 4.5 og 5.2).

Guanfacin mé ekki gefa med greipaldinsafa (sja kafla 4.5).

4.3 Frabendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Lagprystingur, hegslattur og yfirlid

Guanfacin getur valdio yfirlioi, lagprystingi og hegsletti. Yfirlio getur falid i sér heettu 4 follum eda
slysum sem gaetu valdid alvarlegum skada (sja kafla 4.8 og 4.7).

Adur en medferd er hafin skal meta astand sjiiklings m.t.t. hjarta- og @dasjikdoma, p.m.t.
hjartslattartioni og bléoprysting asamt fjolskyldusdgu um skyndilegan hjartadauda/daudsfoll af
opekktum orsokum, til ad haegt sé ad greina sjuklinga sem eru i aukinni heettu 4 ad fa lagprysting,
hagslatt og QT-lengingu/haettu 4 hjartslattaroreglu. Halda skal afram vikulegu eftirliti med
hjartslattartioni og blodprystingi medan 4 skammtaadlogun stendur og par til stodugleiki kemst &4 og &
a.m.k. 3 manada fresti fyrsta arid, med hlidsjon af klinisku mati. Eftir pad skal framfylgja 6 manada
eftirliti med tidara eftirliti eftir hverja skammtaadlogun.

Geeta skal varudar vid medhondlun sjuklinga med ghianfacini sem hafa ségu um lagprysting, leidslurof
i hjarta, haegslatt eda hjarta- og eedasjukddéma eda sem hafa s6gu um yfirlid eda astand sem gerir peim
haettara vio yfirlidi svo sem lagprysting, stodubundinn lagprysting, haegslatt eda vessapurrd. Einnig
skal geeta varidar vid medhondlun sjuklinga sem medhdndladir eru samhlida med
blodprystingsleekkandi lyfjum eda 6drum lyfjum sem geta laekkad blodprysting eda hjartslattartioni
eda aukid haettuna a yfirlioi (sja kafla 4.5). Sjuklingum skal radlagt ad drekka nog af vokva.

Hakkaour bléobrystingur og hjartslattur pegar medfero er haett

Blooprystingur og ptls geta haekkad pegar medferd med guanfacini er hatt. Reynsla eftir
markadssetningu synir ad drsjaldan hefur verid tilkynnt um heilakvilla vegna haprystings pegar



medferd er heett skyndilega (sja kafla 4.8). Til ad lagmarka haettuna 4 heekkudum blodprystingi pegar
medferd er hatt, skal minnka daglegan skammt smam saman um i mesta lagi 1 mg a 3 til 7 daga fresti
(sja kafla 4.2). Fylgjast skal med blodprystingi og pulsi medan a skammtalaekkun stendur og pegar
medferd er heett.

QTc-bil

[ II-111. stigs slembudum, tviblindum einlyfjarannséknum vard lenging 4 QT¢-bili umfram breytingu
fré grunngildi sem var steerri en >60 ms Fridericia-leidrétting og Bazett-leiorétting 0 (0,0%) og

2 (0,3%) hja sjuklingum sem fengu lyfleysu og 1 (0,1%) og 1 (0,1%) hja sjuklingum sem fengu
guanfacin. Kliniskt mikilvaegi pessara nidurstadna er ovist.

Avisa skal gianfacini med varad hja sjuklingum med ségu um lengingu QT-bils, ahaettupeetti fyrir
Torsade de pointes (t.d. leidslurof, haegan hjartslatt, blodkaliumlackkun) eda hja sjuklingum sem nota
lyf sem vitad er ad lengja QT-bilid (sja kafla 4.5). bessir sjuklingar purfa frekara mat & astandi hjartans
sem grundvallad er a klinisku mati (sja kafla 4.8).

Sleving og svefnhofei

Guanfacin getur valdid svefnhofga og slevingu, petta gerist adallega i upphafi medferdar og getur
varad i 2-3 vikur og lengur i sumum tilvikum. Pvi er melt med nakvamu, vikulegu eftirliti med
sjuklingum medan & skammtaadlogun stendur og par til stdougleiki kemst 4 (sja kafla 4.2) og a

3 manada fresti fyrsta arid, med hlidsjon af klinisku mati. Adur en gianfacin er notad med 63rum
midlegt verkandi geddeyfdarlyfjum (svo sem afengi, roandi lyfjum, fendtiazinum, barbiturétum eda
benzodiazepinum) atti ad thuga hugsanleg slevandi samlegdarahrif (sja kafla 4.5).Sjuklingar skulu
ekki drekka afengi medan peir taka gianfacin.

Sjuklingum er radid fra stjornun pungavinnuvéla, akstri eda hjolreidum pangad til peir vita hvernigpeir
bregdast vid medferd med guanfacini (sja kafla 4.7).

Sjalfsvigshugsanir

Eftir markadssetningu hefur verid tilkynnt um sjalfsvigstengda atburdi (p.m.t.

sjalfsvigshugsanir, -tilraunir og sjalfsvig) hja sjuklingum sem fengu medferd med guanfacini. I flestum
tilvikum voru peir med undirliggjandi gedraena kvilla. bvi er melt med ad umonnunaradilar og leeknar
fylgist med pvi hvort fram komi sjalfsvigstengdir atburdir hja sjuklingum, p.4 m. vio upphaf
medferdar/adlogun skammta og eftir ad medferd er heett. Hvetja skal sjuklinga og umdénnunaradila til
a0 tilkynna heilbrigdisstarfsmanni um hugsanir eda tilfinningar sem bera merki vanlidunar.
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Arésargirni

Tilkynnt hefur verid um arasargjarna eda fjandsamlega hegdun i kliniskum rannsoknum og eftir
markadssetningu guanfacins. Fylgjast skal med pvi hvort sjiklingar sem f4 medferd med ghianfacini
syni arasargjarna eda fjandsamlega hegoun.

Abhrif 4 had, byngd og likamsbyngdarstudul (BMI)

Born og unglingar sem fa medferd med ghianfacini geta synt haeekkun a likamspyngdarstudli (BMI).
bvi skal fylgjast med haed, pyngd og BMI a0ur en medferd er hafin og sidan 4 3 manada fresti fyrsta
arid, meo hlidsjon af klinisku mati. Eftir pad skal framfylgja 6 manada eftirliti me0 tidara eftirliti eftir
hverja skammtaadlogun.

Hjalparefni

Paxneury inniheldur laktésa. Sjuklingar med arfgengt galaktosadpol, algjoran laktasaskort eda eda
glukdsa-galaktosa vanfrasog, sem er mjog sjaldgeeft, skulu ekki nota lyfio.

Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverri t6flu, p.e.a.s. er sem nast natriumlaust.
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4.5 Milliverkanir vié onnur lyf og adrar milliverkanir

begar ghianfacin er notad samhlida CYP3A4/5 hemlum eda virkjum geeti plasmapéttni ghianfacins
haekkad eda lekkad, sem hugsanlega hefur ahrif & verkun og 6ryggi guanfacins. Glianfacin getur aukid
plasmapéttni samhlida notadra lyfja sem umbrotna fyrir tilstilli CYP3A4/5 (sja kafla 4.2, 4.4 0g 5.2).

Guanfacin hamlar MATE]1 in vitro og ekki er haegt ad utiloka kliniskt mikilveegi homlunar MATEL.
Samhlida gjof guanfacins og MATE1 hvarfefnum getur aukio plasmapéttni pessara lyfja. Ennfremur,
byggt 4 rannséknum in vitro, getur gianfacin hamlad OCT1 vid hamarkspéttni i porteed. Samhlida gjof
guanfacins asamt OCT1 hvarfefnum med svipad Tmax (t.d. metformin) getur valdio haekkun Cmax

fyrir pessi lyf.

Lythrif guanfacins geta haft samleggjandi ahrif pegar pad er tekid med 60rum lyfjum sem vitad er ad
valda sleevingu, lagprystingi eda lengingu 4 QT-bili (sja kafla 4.4).

Rannsoknir & milliverkunum hafa eingéngu verid gerdar hja fullordnum. Hins vegar er gert rad fyrir
sambarilegum nidurstddum hja tilgreindum aldurshopi barna.

Lyf sem valda lengingu 4 QT-bili

Guanfacin veldur lzekkun 4 hjartslattartioni. I [josi dhrifa gdanfacins 4 hjartslatt er samhlida notkun
guanfacins med lyfjum sem valda lengingu 4 QT-bili almennt ekki radlogo (sja kafla 4.4).

CYP3A4 og CYP3AS5 hemlar

Geta skal varadar pegar ghianfacin er gefio sjuklingum sem nota ketékonazol og adra medalofluga og
6fluga CYP3A4/5 hemla, melt er med lackkun 4 skammti gianfacins innan radlagds skammtabils (sja
kafla 4.2). Samhlida gjof ghianfacins med medaldflugum og 6flugum CYP3A4/5 hemlum eykur
plasmapéttni glianfacins og eykur haettuna a aukaverkunum eins og lagprystingi, hegslatti og
slevingu. Veruleg aukning vard 4 hrada og umfangi utsetningar gtianfacins pegar pad var gefio meod
ketokonazoli, hamarks plasmapéttni (Cmax) og utsetning (AUC) gianfacins jokst 2- og 3-falt, talid i
somu 180. Adrir CYP3A4/5 hemlar geta haft sambeerileg ahrif, sja lista med demum um medalofluga
og 6fluga CYP3A4/5 hemla i toflu 3, listinn er ekki temandi.

CYP3A4 virkjar

begar sjuklingar taka guanfacin samhlida CYP3A4 virkja er mealt med haekkun 4 skammti guanfacins
innan radlags skammtabils (sja kafla 4.2). Marktek lekkun & hrada og umfangi utsetningar guanfacins
kom fram vid samhlida medferd med rifampini, sem er CYP3A4 virkir. Hamarksplasmapéttni (Cmax)
og utsetning (AUC) ganfacins leekkadi um 54% og 70%, talid 1 somu r60. Adrir CYP3 A4 virkjar geta
haft samberileg ahrif, sja lista med demum um medaléfluga og 6fluga CYP3A4/5 virkja i toflu 3,
listinn er ekki teemandi.

Tafla 3
Medaloflugir CYP3A4/Shemlar |Oflugir CYP3A4/5 hemlar CYP3A4 virkjar
Aprepitant Boceprevir Boésentan
Atazanavir Kléramfenikol Karbamazepin
Ciprofloxacin Klaritrémycin Efavirenz
Crizotinib Indinavir Etravirin
Diltiazem itraconazol Nevirapin
IFlukoénazol IPosaconazol Oxkarbazepin
IFosamprenavir Ritonavir Fenobarbital
Imatinib Saquinavir Fenytoin




Verapamil Suboxo6n Primidon
Greipaldinsafi Telaprevir Rifabutin
Telitromycin Rifampicin
Johannesarjurt

Sja kafla 4.2 vardandi radleggingar um skommtun

Valproinsyra

Sambhlida gjof guanfacins og valprdéinsyru getur leitt til aukinnar péttni valproinsyru. Verkunarhattur
pessarar milliverkunar er ekki pekktur en badi guanfacin og valpréinsyra umbrotna med
glukarénidtengingu sem getur hugsanlega leitt til samkeppnishomlunar. Pegar gianfacin er gefid
samhlida valproéinsyru skal fylgjast med sjuklingum m.t.t. hugsanlegra samleggjandi ahrifa a
midtaugakerfi (CNS) og ihuga skal eftirlit med péttni valproinsyru i sermi. Vera ma ad breyta purfi
skommtum valproinsyru og giianfacini vio samhlida medfero.

Blooprystingslaekkandi lyf

Geeta skal varudar pegar guanfacin er gefid samhlida blodprystingslekkandi lyfjum vegna hugsanlegra
samlegoarahrifa eins og lagprystings og yfirlids (sja kafla 4.4).

Lyf sem bala midtaugakerfid

Geta skal varadar pegar ghianfacin er gefid samhlida lyfjum sem bela midtaugakerfid (t.d. afengi,
roéandi lyf, svefnlyf, benzodiazepin, barbitirot og gedrofslyf) vegna hugsanlegra samlegdarahrifa eins
og slaevingar og svefnhofga (sja kafla 4.4).

Metylfenidat til inntdku

{ rannsokn & milliverkun hofdu hvorki gianfacin né metylfenidat HCl osmoésulosandi fordatoflur
(Osmotic Release Oral System (OROS)) ahrif & lyfjahvorf annarra lyfja pegar pau voru tekin
samhlida.

Lisdexamfetamin dimesylat

{ rannsokn & milliverkun lyfja olli samhlida gjof ghanfacins med lisdexamfetamin dimesylati 19%
aukningu 4 hamarksplasmapéttni glianfacins en ttsetning (AUC) jokst um 7%. Ekki er gert rad fyrir
pvi ad pessar smavagilegu breytingar hafi kliniska pydingu. I rannsokninni komu engin ahrif 4
utsetningu d-amfetamins fram eftir samhlida gjof ghianfacins og lisdexamfetamin dimesylats.

Milliverkanir vid fa&du

Ekki skal gefa glianfacin med fiturikum maltidum vegna aukinnar utsetningar pvi ad synt hefur verid
fram 4 a0 fiturikar maltidir hafa veruleg ahrif a frasog guanfacins (sja kafla 4.2).

4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof
Medganga

Engar eda takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun guanfacins 4 medgdngu. Dyrarannsoknir
hafa synt eiturverkanir 4 exlun (sja kafla 5.3).

Guanfacin er hvorki @tlad til notkunar 4 medgongu né handa konum a barneignaraldri sem ekki nota
getnadarvarnir.,

Brjéstagjof

Ekki er pekkt hvort guanfacin eda umbrotsefni pess skiljast Ut 1 brjostamjolk.



Fyrirliggjandi upplysingar um lyfhrif og eiturefnafraedi hja dyrum syna ad guanfacin og umbrotsefni
pess skiljast 0t i moéourmjolk (sja kafla 5.3). bvi er ekki er heegt a0 ttiloka hettu fyrir born sem eru a
brjosti.

Vega barf og meta kosti brjostagjafar fyrir barnid og avinning medferdar fyrir konuna og akveda a
grundvelli matsins hvort hatta eigi brjostagjof eda haetta/stodva timabundid medferd med guanfacini.

Frjosemi

Engar eda takmarkadar upplysingar liggja fyrir um ahrif & frjésemi fra notkun giianfacins hjagmoénnum.
Dyrarannsoknir benda til ahrifa 4 frjésemi karldyra (sja kafla 5.3).

4.7 Ahrif 4 hzefni til aksturs og notkunar véla

Guanfacin hefur vaeg eda mikil ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla. Guanfacin getur valdid
sundli og svefnhofga. Pessi ahrif koma adallega fram i upphafi medferdar og geta komid sjaldnar fram
vid aframhaldandi medferd. Einnig hafa yfirlid komid fram.. Vara skal sjuklinga vid pessum
hugsanlegu ahrifum og peim skal bent & ad ef peir finna fyrir pessum ahrifum skulu peir fordast pessar
athafnir (sja kafla 4.4).

4.8 Aukaverkanir

Samantekt 4 O6ryggi

ber aukaverkanir sem oftast er tilkynnt um eru svefnhofgi (40,6%), hofudverkur (27,4%), preyta
(18,1%), verkir i efri hluta kvidar (12,0%) og sleving (10,2%). Alvarlegustu aukaverkanir sem algengt
er ad sé tilkynnt um eru lagprystingur (3,2%), pyngdaraukning (2,9%), heegslattur (1,5%) og yfirlid
(0,7%). Aukaverkanirnar svefnh6fgi og sleving komu adallega fram 1 upphafi medferdar og geta
varad i 2-3 vikur og lengur i sumum tilvikum.

Tafla yfir aukaverkanir

Eftirfarandi tafla synir allar aukaverkanir byggdar a kliniskum rannséknum og sem voru tilkynntar af
sjalfsdadum. Allar aukaverkanir fra reynslu eftir markadssetningu eru skaletradar.

Eftirfarandi skilgreiningar eiga vio um tionihugtokin sem notud eru hér 4 eftir: mjog algengar (>1/10),
algengar (>1/100 til <1/10), sjaldgeefar (=1/1.000 til <1/100), mjog sjaldgefar(>1/10.000 til <1/1.000),
koma 6rsjaldan fyrir (<1/10.000) og tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aaetla tioni ut fra fyrirliggjandi
gognum).

Tafla 4. Aukaverkanir

IFlokkun eftir lifferum Aukaverkun Tioniflokkur

Onazmiskerfi Ofnaemi Sjaldgeefar

Efnaskipti og naring Minnkud matarlyst IAlgengar

Gedran vandamal Punglyndi IAlgengar
Kvioi |Algengar
Tilfinningalegur 6stédugleiki IAlgengar
Svefnleysi IAlgengar
Svefntruflanir (middle insomnia) IAlgengar
Martradir Algengar
AEsingur Sjaldgaefar
Arésargirni Sjaldgeaefar
Ofskynjanir Sjaldgeaefar
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Taugakerfi Svefnhofgi Mjog algengar
Hofudverkur Mjog algengar
Sleving IAlgengar
Sundl IAlgengar
Sinnuleysi IAlgengar
Krampi Sjaldgeefar
Y firlid/medvitundarleysi Sjaldgeefar
Stodubundid sundl Sjaldgaefar
Svefnsakni Mjog sjaldgaefar
Hjarta Heegslattur IAlgengar
Gattasleglarof af fyrstu gradu Sjaldgaefar
\Hradtaktur Sjaldgcefar
Skutaslattarglop Sjaldgaefar
A dar Lagprystingur IAlgengar
Réttstodublodprystingsfall IAlgengar
Folvi Sjaldgeefar
Haprystingur M;jog sjaldgaefar
Heilakvilli vegna haprystings Koma érsjaldan fyrir
Ondunarferi, brjosthol og midmaeti Astmi Sjaldgaefar
Meltingarfeeri Kvidverkir Mjog algengar
Uppkdst |Algengar
INidurgangur IAlgengar
Ogledi IAlgengar
Haegdatregda IAlgengar
Obzgindi i kvid/maga |Algengar
Munnpurrkur IAlgengar
Meltingartruflanir Sjaldgeaefar
Hud og undirhud Utbrot Algengar
Kladi Sjaldgcefar
INyru og pvagfaeri Osjalfrad pvaglat |Algengar
IAukin pvaglatationi Sjaldgeaefar
/Exlunarfaeri og brjost Ristruflun Tioni ekki pekkt
IAlmennar aukaverkanir og aukaverkanir & [Preyta Mjog algengar
ikomustad
Pirringur IAlgengar
brottleysi Sjaldgeaefar
Brjostverkur Sjaldgaefar
Lasleiki Mjog sjaldgeefar
IRannséknanidurstoour IBlodprystingslakkun |Algengar
lbyngdaraukning Algengar
Bl6dprystingshaekkun Sjaldgeefar
Laekkud hjartslattartioni Sjaldgeefar
\Aukning 4 alanin amindtransferasa Sjaldgeefar

Lysing 4 voldum aukaverkunum

Svefnhofgi/slceving, lagprystingur, heegslattur og yfirlio
Hja heildarhopi sjuklinga sem hofou fengid medferd med ghanfacini kom svefnhofgi fram hja 40,6%
og sleeving hja 10,2% sjuklinga sem hofou fengid medferd med guanfacini. Haegur hjartslattur kom
fram hja 1,5%, lagprystingur hja 3,2% og yfirlid kom fram hja 0,7% allra sjuklinga sem héfou fengio
medferd med ghianfacini. Svefnhofgi/slaeving og lagprystingur voru mest aberandi a fyrstu vikum
medferdar og drd Gr peim smam saman eftir pad.

Ahrif G heed, pyngd og likamspyngdarstudul (BMI)

1"




Nékvaem eftirfylgni m.t.t. pyngdar bendir til pess ad born og unglingar sem toku giianfacin i
rannsokninni (p.e. fengu medferd 7 daga vikunnar allt 4rid) hafi synt fram 4 aldurs- og kynleidrétta
medaltalsbreytingu fra grunngildi i hundradsmarki BMI sem var 4,3 a 1. ari (medalhundradsmork vid
grunngildi og 1 manudi 12 voru 68,3 og 73,1, talid i sdmu r6d). bar af leidandi skal fylgjast med hed,
pyngd og BMI i upphafi medferdar og a4 3 manada fresti fyrsta ario, eftir pad 4 6 manada fresti med
hlidsjon af klinisku mati og skraningu 4 vaxtarlinurit.

Ttarleg QT/QTc rannsékn

Ahrif 2 skammtasterda af ghianfacini med hrada losun (4 mg og 8 mg) 4 QT-bil var metin { tviblindri,
slembadri samanburdarrannsokn med lyfleysu og virku lyfi og med vixlun hja heilbrigdum fullordnum
einstaklingum. Greinileg aukning 4 medalgildi QTc kom fram fyrir bada skammta. Pessi nidurstada
hefur ekkert pekkt kliniskt mikilveegi.

[ II-II1. stigs slembudum, tviblindum einlyfjarannsoknum vard lenging 4 QTc-bili umfram breytingu
fra grunngildi sem var steerri en >60 ms Fridericia-leidrétting og Bazett-leiorétting 0 (0,0%) og

2 (0,3%) hja sjuklingum sem fengu lyfleysu og 1 (0,1%) og 1 (0,1%) hja sjuklingum sem fengu
guanfacin. Kliniskt mikilveegi pessara nidurstadna er 6ljost.

Heekkaour blodprystingur og hjartslattur pegar medferd med guanfacini er heett
Bl60prystingur og ptls geta haekkad pegar medferd med guanfacini er haett. Reynsla eftir
markadssetningu synir ad drsjaldan hefur verid tilkynnt um heilakvilla vegna haprystings pegar
medferd med guanfacini er haett skyndilega (sja kafla 4.4).

{ vidhaldsrannsékn hja bornum og unglingum kom fram hakkun 4 medaltals slagbils- og
panbilsprystingi upp 4 u.p.b. 3 mmHg og 1 mmHg, talid 1 sému rd0, pegar medferd med guanfacinivar
haett. Hins vegar geta einstaklingar verid med meiri hakkun en fram kemur i medaltalsbreytingunum.
Hekkun 4 bl6dprystingi kom fram hja sumum einstaklingum i lok eftirfylgnitimabilsins sem var &
bilinu 3 til 26 vikur eftir gjof sidasta skammts (sja kafla 4.2 og 5.1).

Fullordnir sjuklingar

Guanfacin hefur ekki verid rannsakad hja fullordnum med ADHD.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 stoougt med sambandinu milli &vinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun

Einkenni ofskdmmtunar geta verid lagprystingur, upphafshaprystingur (initial hypertension),
heagslattur, svefnhofgi og dndunarbeeling. Blodaflfraedilegur 6stodugleiki hefur einnig tengst
ofskommtun ghianfacins sem var 3-faldur radlagour dagskammtur. Medhondlun ofskdmmtunar
guanfacins skal fela i sér eftirlit med og medferd pessara einkenna.

Fylgjast skal med bérnum (p.m.t. bérnum og unglingum 6-17 ara) sem finna fyrir slevingu m.t.t.
prounar alvarlegri eiturverkana eins og das, haegslattar og lagprystings i allt ad 24 klst., vegna
moguleika 4 seinkudu upphafi pessara einkenna.

Medferd vid ofskommtun getur falid i sér magaskolun ef hin er framkvaemd skommu eftir inntoku.

Lyfjakol geta verio gagnleg til ad draga ur frasogi. Ekki er hagt ad fjarlegja kliniskt marktakt magn
guanfacins med himnuskilun (2,4%).

5. LYFJAFRADPILEGAR UPPLYSINGAR
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51  Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Blodprystingsleekkandi lyf, andadrenvirk lyf sem verka 4 midtaugakerfid, ATC-

flokkur: C02ACO02.

Verkunarhattur

Guanfacin er sérteekur alfa2 A-adrenvirkur vidtakadrvi sem hefur 15-20 sinnum meiri seekni 1 pessa
viotakaundirgerd heldur en i alpha2B eda alpha2C undirgerdir. Guanfacin er ekki 6rvandi lyf.
Verkunarmati guanfacins vid ADHD er ekki ad fullu pekktur. Forkliniskar rannsoknir benda til pess
ad guanfacin tempri taugabod i framennisberki (prefrontal cortex) og djiphnodi (basal ganglia) med
beinni breytingu 4 flutningi noradrenalins yfir taugamot alfa2 A-adrenvirkra vidtaka.

Lyfhrif

Guanfacin er pekkt blédprystingslekkandi efni. Med 6rvun 4 alfaa-adrenvirkum vidtokum dregur
guanfacin ur semjutaugabodum (sympathetic) fra adastjornarkerfinu til hjarta og e&da. betta dregur ur
motstodu 1 ttlegum edum og leekkar blodprysting og hjartslattartioni.

Verkun og 6ryggi

Ahrif guanfacins vid medferd 4 ADHD hefur verid skodud i 5 samanburdarrannséknum hja bérnum og
unglingum (6 til 17 ara), 3 skammtimarannséknum med lyfleysu hja bérnum og unglingum & aldrinum
6 til 17 ara, 1 skammtimarannsokn med lyfleysu hja unglingum 4 aldrinum 13 til 17 ara og 1 slembadri
frahvarfsrannsokn hja bérnum og unglingum & aldrinum 6-17 ara, sem 06ll uppfylltu DSM-IV-TR
viOmidanirnar fyrir ADHD. Meirihluti sjuklinga fékk akjosanlega (optimised) skammtinn 0,05-

0,12 mg/kg/dag.

brji hundrud og prjatiu og sjo sjuklingar 4 aldrinum 6-17 ara voru metnir i II1. stigs lykilrannsdkninni
SPD 503-316 til ad meta 6ryggi og verkun skdmmtunar einu sinni & dag (bérn: 1-4 mg/dag, unglingar:
1-7 mg/dag). I pessari 12 vikna (6-12 4ra) eda 15 vikna (13-17 4ra), slembudu, tviblindu, samhlida
hépa, rannsokn 4 skammtaadlogun med samanburdi vio lyfleysu og virkt lyf (atdbmoxetin), syndi
guanfacin marktaekt meiri virkni en lyfleysa & einkenni ADHD samkvamt mati rannsakenda a
ofvirknikvardanum (ADHD Rating Scale (ADHD-RS)). Ofvirknikvardinn (The ADHD Rating Scale)

er maelikvardi 4 grunneinkenni ADHD. Nidurstéournar med tilliti til meginendapunkts
rannsoknarinnar eru settar fram i toflu 5.

Tafla 5. Samantekt & meginverkun i rannsokn SPD503-316: ADHD-RS-IV

Medferoarhopar [N Grunngildi Breyting fra Breyting fra Svarendur Breyting fra
ADHD-RS-  jgrunngildi |lyfleysu lyfleysu
IV (SD) (SD) (95%CI) (95%CI)
\Ahrifasteerd
Guanfacin 114 43,1 (5,5) -23,9 (12,4) 8,9 (-11,9;-5,8) | 64,3% [21,9% (9,2; 34,7)
0,8
IAtomoxetin 112 43,7(5,9) -18,6 (11,9) 3,8 (-6,8; -0,7) 55,4% |13,0% (0,0; 26,0)
0,3
Lyfleysa 111 43,2 (5,6) -15,0 (13,1)  |A ekki vid 42.3% A ekki vid

Nidurstddur aukaendapunktanna voru i samraemi vid nidurstoour meginendapunktsins, hlutfall
einstaklinga sem uppfylltu svérunarskilyrdi (>30% leekkun fra grunngildi a heildarskori ADHD-RS-IV
og CGI-I gildi upp 4 1 eda 2) var 64,3% fyrir guanfacin, 55,4% fyrir atomoxetin og 42,3% fyrir
lyfleysu. Glianfacin syndi einnig fram 4 marktekar framfarir i virkni hvad vardar nam, skola og
fjolskyldu samkvaemt melingu 4 (WFIRS-P kvardanum).

Til viobotar var framkvamd 15 vikna, tviblind, slembud, skammtarannsokn (dose-optimisation study)
med samanburdi vid lyfleysu (SPD503-312) hja unglingum & aldrinum 13-17 ara (n=314) til ad
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stadfesta verkun, 6ryggi og pol gianfacins (1-7 mg/dag) vid medferd 4 ADHD. Guanfacin syndi
marktaekt meiri framfarir i heildarskori & ADHD-RS-IV samanborid vid einstaklinga sem fengu
lyfleysu. Sjuklingar sem fengu medferd med guanfacini syndu tolfreedilega marktaekt betri virkni
samkvaemt mealingum a4 CGI-S kvardanum (Clinical Global Impression of Severity) vid lok
rannsoknar samanborid vid sjuklinga sem fengu medferd med lyfleysu. Y firburdir (t6lfraedileg
marktakni) umfram lyfleysu a fjolskyldu og skdla og 4 namssvid WFIRS-P kvardans voru ekki
stadfestir 1 pessari rannsokn.

Rannsokn (SPD503-315) var 41 viku, langtimavidhaldsrannsdkn & virkni sem innihélt opinn fasa (allt
ad 13 vikna) sem fylgt var eftir med tviblindum, slembudum frahvarfsfasa med lyfleysu (allt ad

26 vikur) sem framkvaemdur var hja béornum (p.m.t. hja bérnum og unglingum 6-17 ara) (n=526 i opna
fasanum og n=315 i tviblinda, slembada, frahvarfsfasanum) til ad meta verkun, 6ryggi og pol
skommtunar guanfacins einu sinni 4 dag (born: 1-4 mg/dag, unglingar: 1-7 mg/dag) vid medferd a
ADHD. Guanfacin hafdi yfirburdi yfir lyfleysu i langtima vidhaldsmedferd hja bornum og unglingum
med ADHD sem melt var med uppsdfnudum medferdum sem brugdust (treatment failures) (49,3%
med guanfacini og 64,9% med lyfleysu, p=0,006). Medferd sem brast var skilgreind sem >50%
aukning 4 heildarskori 8 ADHD-RS-IV og >2 stiga aukning i skori & CGI-S samanborid vid
vidkomandi skor i tviblindu upphafsskoduninni. I lok tviblindu medferdarinnar var marktaekt steerri
hluti sjuklinga i hépnum sem fékk gaianfacin edlilegur eda med jadar (borderline) gedsjukdom
samanborid vid lyfleysuhdpinn, samkvemt klinisku heildarmati 4 alvarleika (Clinical Global
Impression of Severity (CGI-S)) sem felur i sér mat 4 virkni. Y firburdir (t6lfreedileg marktekni)
umfram lyfleysu 4 fjolskyldu og skdla og 4 namssvid WFIRS-P kvardans voru ekki stadfestir 1 pessari
rannsokn.

Samberilegar nidurstodur fyrir verkun guanfacins vid medferd 48 ADHD voru stadfestar 1

2 slembudum, tviblindum einlyfjarannséknum med samanburdi vid lyfleysu og fostum skammti (&
bilinu 1-4 mg/dag) hja bérnum (p.m.t. bérnum og unglingum 6-17 ara). Rannsoéknir SPD503-301 og
SPD503-304 stdéou yfir i 8 og 9 vikur, talid i sdmu r60, badar voru framkvemdar i Bandarikjunum.
Guanfacin syndi markteekt meiri framfarir 1 samanburdi vio lyfleysu a breytingu fra upphafsgildi til
loka rannsoknar i skori & ofvirknikvardanum (ADHD-RS-1V) i badum rannséknunum (lyfleysuleiorétt
leekkun & medaltali minnstu kvadrata (LS mean range) var 5,4-10,0; p<0,02).

Ranns6kn SPD503-314 var framkvemd hja bérnum 4 aldrinum 6-12 4ra til ad meta virkni medferdar
med guanfacini einu sinni 4 dag (1-4 mg), annadhvort ad morgni eda ad kvoldi. betta var tviblind,
slembud, skammtarannsokn med samanburdi vid lyfleysu sem stod i 9 vikur og var framkvemd i
Bandarikjunum og Kanada. Einkenni ADHD voru metin sem breyting frd grunngildi ad viku 8 (lokum
medferdarmats) med heildarskori 4 ofvirknikvardanum (ADHD-RS-IV). Glanfacin syndi fram &
markteekt meiri framfarir i samanburdi vid lyfleysu 6had pvi 4 hvada tima (ad morgni eda ad kvoldi)
lyfid var gefid (lyfleysuleiorétt laekkun a4 medaltali minnstu kvadrata var -9,4 og -9,8 fyrir skommtun
ad morgni og ad kvdldi, talid 1 sému r6d, p<0,001).

Samhlioa gjof med gedérvunarlyfjum

Ahrif samhlida notkunar med gedorvunarlyfjum voru kénnud hja hopi sem svaradi gedorvunarlyfjum
a0 hluta til sem viobotarmedferd. Rannsoknin var tviblind, slembud, fjolsetra, 9 vikna
skammtarannsokn med samanburdi vio lyfleysu. Henni var atlad ad meta verkun og 6ryggi giianfacins
(1, 2, 3 og 4 mg/dag) pegar pad var gefid samhlida langverkandi gedorvunarlyfjum (amfetamini,
lisdexamfetamini, metylfenidati, dexmetylfenidati) hja bornum og unglingum & aldrinum 6-17 ara med
ADHD greiningu og 6fullnagjandi (suboptimal) svérun vid gedorvunarlyfjum. Ofullnzegjandi svorun
var skilgreind sem heildarskor >24 4 ADHD-RS-IV og CGI-S skor >3 4 CGI-S 1 skimun vid
grunngildi. Meginvirknimatid var heildarskorid 4 ADHD-RS-IV.

Nidurstddurnar syndu ad sjiklingar sem fa vidbotarmedferd med guanfacini syndu meiri framfarir &
ADHD-RS-IV samanborid vid pa sem fengu vidbdtarmedferd med lyfleysu (20,7 (12,6) stig & moti
15,9 (11,8), mismunur: 4,9 (95% CI 2,6; 7,2). Enginn aldursmunur kom fram me? tilliti til svorunarvid
ADHD-RS-IV.
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Rannsokn a ADHD med motproaeinkennum (oppositional symptoms)

Rannsokn SPD503-307 var 9 vikna, tviblind, slembud, skammtarannsékn med samanburdi vid
lyfleysu, sem framkvaemd var med guanfacini (1-4 mg/dag) hja bérnum 4 aldrinum 6-12 ara med
ADHD og moétproaeinkenni (n=217). Motproaeinkenni voru metin sem breyting fra grunngildi ad
endapunkti 4 skori 4 undirkvardanum motpréi & matslista Conners fyrir foreldra (Conner’s Parent
Rating Scale) - endurskodadri lengri utgafu (CPRS-R: L). Nidurstodur syna tolfreedilega marktackt
(p<0,05) meiri medaltalslaekkun vid endapunkt fra grunngildi (bendir til framfarar) 4 skori a
undirkvardanum motpréi & CPRS-R:L hja hopnum sem fékk guanfacin samanborid vid lyfleysu (10,9
stig 4 moti 6,8 fyrir ghanfacin 4 moti lyfleysu, talid i sdmu r60) og ahrifastaerdin var 0,6 (p<0,001).
bessar laekkanir standa fyrir prosentulaekkun sem er 56% & moti 33% fyrir guanfacin 4 moti lyfleysu,
talid 1 sdmu r60.

5.2 Lyfjahvorf

Fréasog

Guanfacin frasogast greidlega og hamarkspéttni 1 plasma nzaest u.p.b. 5 klst. eftir inntdku hja bérnum
(p.m.t. bérnum og unglingum 4 aldrinum 6-17 ara). Hja fullordnum jokst medaltal ttsetningar
guanfacins (Cmax ~75% og AUC ~40%) pegar glianfacin var tekid med fiturikri maltid, samanborid

vidinntoku 4 fastandi maga (sja kafla 4.2).

Dreifing

Guanfacin er medalmikid bundid plasmaproéteinum (u.p.b. 70%), 6had péttni virka efnisins. Umbrot
Guanfacin umbrotnar fyrir tilstilli CYP3A4/5-midladrar oxunar, med sidara II. stigs efnahvarfi med
samtengingu vid glukuronio og sulfat. Adalumbrotsefnid er 3-OH-guanfacinsulfat, sem hefur enga
lyfjafraedilega verkun.

Guanfacin er hvarfefni CYP3A4 og CYP3AS og utsetning verdur fyrir ahrifum af CYP3A4 og
CYP3A5 virkjum og hemlum. [ lifrarnetb6lum hja ménnum hamlar ghanfacin ekki starfsemi hinna
helstu cytokrom P450 is6ensimanna (CYP1A2, CYP2B6, CYP2CS8, CYP2C9, CYP2C19, CYP2D6,
CYP3A4 eda CYP3AS); ekki er heldur gert rad fyrir ad guanfacin virkji CYP3A, CYP1A2 og
CYP2Be.

Flutningsprétein

Byggt 4 rannsoknum in vitro, er ghanfacin hvarfefni OCT1 og OCT2, en ekki BCRP, OATP1BI,
OATPIB3, OAT1, OAT3, MATEI1 eda MATE2. Guanfacin er ekki BSEP, MRP2, OATP1Bl,
OATPIB3, OATI1, OAT3, OCT2 eda MATE2K hemill, en hamlar MATE! og getur mogulega hamlad
OCT]1 vid hamarkspéttni i portaed.

Brotthvarf

Guanfacin skilst it um nyru med siun og virkri seytingu og um lifur. Virkum utskilnadi um nyru er
midlad med OCT2 flutningsproteinum. Ad minnsta kosti 50% tuthreinsunar ginafacins er um lifur.
Utskilnadur um nyru er helsta brotthvarfsleidin (80%) par sem modur virka efnid stendur fyrir 30% af
geislavirkninni i pvagi. Helstu umbrotsefnin i pvagi voru 3-hydroxy guanfacinglikr6nio,
guanfacindihydrodiol og 3-hydroxy guanfacinsulfat. Helmingunartimi brotthvarfs glianfacins er um
18 klst.

Lyfjahvorf ghianfacins eru sambaerileg hja bornum (& aldrinum 6 til 12) og unglingum (&
aldrinum 13 til 17) med ADHD og heilbrigdum fullordnum sjalfbodalidum.

Sérstakir sjuklingahdpar

Engar rannsoknir hafa verid gerdar med guanfacini hja bornum med ADHD yngri en 6 ara.
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Almenn utsetning fyrir guanfacini er samberileg hja korlum og konum sem fa sama mg/kg skammt.

Engar formlegar rannsoknir & lyfjahvorfum hafa verid gerdar a kynpattum. Engin merki eru um ahrif
pjodernis a lyfjahvorf ghianfacins.

53 Forkliniskar upplysingar

Engin krabbameinsvaldandi ahrif af voldum gtianfacins komu fram i 78 vikna rannsoknum & misum
med skommtum allt ad 10 mg/kg/dag. Marktaek aukning & tidni kirtileexla i briseyjum kom fram hja
karlrottum sem fengu medferd med 5 mg/kg/dag af guanfacini i 102 vikur en ekki hja kvenrottum.
Kliniskt mikilveegi er ekki pekkt.

Guanfacin olli ekki eiturverkun a erfdaefni i ymsum profunarlikénum, p.m.t. Ames-profinu og in vitro
profi 4 litningafravikum.

Almennar eiturverkanir sem fram komu hja dyrum (rotta, hundur) eftir medferd med guanfacini voru
m.a. lenging 4 o6leioréttu QT-bili (hjarta), miltisryrnun og feekkun hvitra blédkorna, ahrif a lifur - p.m.t.
aukid bilirabin og heekkun ALAT-gildis, erting og bolga 1 pormum, aukning & kreatinini og pvagefni i
blodi (nyru), sky a gleeru (auga) eingéngu hja rottum og musum, iferd gleypifrumna i lungnabléorur,
lungnabdlga og minnkud sedisframleidsla.

Engar aukaverkanir komu fram i rannsokn 4 frjésemi hja kvenkyns rottum i skémmtum sem voru allt
ad 22 sinnum stzerri en radlagdur hamarksskammtur fyrir menn midad vid mg/m>.

Skammturinn 8 mg/kg/dag hafdi ahrif a frjosemi karldyra, sem var leegsti skammturinn sem var
rannsakadur og er 10,8 sinnum sterri en radlagdur hamarksskammtur fyrir menn sem er 0,12 mg/kg
midad vid mg/m?. Vegna skorts 4 videigandi gdgnum um eiturefnahvorf, var samanburdur vid kliniska
utsetningu hja ménnum ekki mogulegur.

Guanfacin syndi eiturverkanir & fosturproska hja masum og rottum (gildi fyrir mérk um engin
merkjanleg, skadleg ahrif (NOAEL) 0,5 mg/kg/dag) og hja kaninum (NOAEL 3,0 mg/kg/dag) 1
vidurvist eiturverkana & moour. Vegna skorts 4 videigandi gdognum um eiturefnahvorf, var
samanburdur vid kliniska ttsetningu hja ménnum ekki mégulegur.

6. LYFJAGERPARFRAPILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Hypromellosi (2208)
Orkristalladur selluldsi
Vatnsfri kisilkvoda
Laktosaeinhydrat
Povidon K30
Krospovidon (gerd A)
Metakrylsyra etylakrylat samfjollida (gerd A)
Natriumlarylsulfat
Polysorbat 80
Famarsyra
Glyseroldibehenat

6.2 Osamrymanleiki
A ekki vid.
6.3 Geymslupol
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30 manudir.

6.4 Sérstakar varddarreglur vio geymslu

Engin sérstok fyrirmaeli eru um geymsluadstadur lyfsins.
6.5 Gerd ilats og innihald

PCV/PE/PVDC/alpynna

Paxneury 1 mg fordatéflur: Pakkningastaerd 28 toflur.

Paxneury 2 mg fordatéflur: Pakkningastaerd 28 toflur.

Paxneury 3 mg fordatéflur: Pakkningasterd 28 toflur.

Paxneury 4 mg fordatéflur: Pakkningastaerd 28 toflur.

Paxneury 5 mg fordatéflur: Pakkningastaerd 28 toflur.

Paxneury 6 mg fordatéflur: Pakkningastaerd 28 toflur.

Paxneury 7 mg fordatéflur: Pakkningastaerd 28 toflur.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6 Sérstakar varudarradstafanir vio forgun

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda tirgangi i samreemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Avda. Barcelona, 69

08970 Sant Joan Despi

Barcelona, Spani

8. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/24/1908/001 (1 mg x 28 fordatdflur)
EU/1/24/1908/002 (2 mg x 28 fordatdflur)
EU/1/24/1908/003 (3 mg x 28 fordatdflur)
EU/1/24/1908/004 (4 mg x 28 fordatoflur)
EU/1/24/1908/005 (5 mg x 28 fordatdflur)
EU/1/24/1908/006 (6 mg x 28 fordatdflur)
EU/1/24/1908/007 (7 mg x 28 fordatoflur)

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu ttgafu markadsleyfis:
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10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http:/www.ema.europa.eu og 4
vef Lyfjastofnunar.
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VIDAUKI II
A. FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIRLOKASAMPYKKT
B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A,AFGREIPSLU OG NOTKUN
C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

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

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru dbyrgir fyrir lokasampykkt

neuraxpharm Arzneimittel GmbH Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L
Elisabeth-Selbert-Strasse. 23, eda Avda. Barcelona 69,
40764 Langenfeld, byskalandi 08970 Sant Joan Despi (Barcelona), Spani

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrgur fyrir lokasampykkt vidkomandi lotu skal komafram
i prentudum fylgisedli.

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

Avisun lyfsins er had sérstokum takmorkunum (sja vidauka I: Samantekt 4 eiginleikum
lyfs,kafla 4.2).

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

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram 1 lista yfir
vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7)
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 1 deetlun um dhattustjérnun i kafla 1.8.2 1 markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum a astlun
um ahettustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfaerda aztlun um dhaettustjéornun:
* Ad beioni Lyfjastofnunar Evropu.
. begar ahettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga 4 hlutfalli &vinnings/ahattu eda
vegna pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun ahaettu) naest.

Ef dagsetningar til ad leggja fram samantekt um 6ryggi lyfsins og til ad uppfeera aztlun um
ahattustjornun eru paer sdému ma leggja peer fram 4 sama tima.
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VIDAUKI III

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

Askja (28 toflur)

| 1. HEITI LYFS

Paxneury 1 mg fordatoflur
guanfacin

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur gianfacinhydroklorid sem jafngildir 1 mg af gianfacini.

3. HJALPAREFNI

Inniheldur einnig laktosa. Sja frekari upplysingar i fylgisedli.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Foroatoflur
28 fordatoflur

[s. ADPFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

Til inntoku.
Gleypi0 tofluna heila. Ma ekki tyggja, brjota eda mylja.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

[7. ONNUR SERSTOK VARNADPARORD, EF MEP PARF
| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

[9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

10. SERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA
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Neuraxpharm Pharmaceuticals S.L.
Avda. Barcelona 69

08970 Sant Joan Despi

Barcelona — Spani

| 12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/24/1908/001 (1 mg x 28 fordatéflury)

[13. LOTUNUMER

Lot

|14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Paxneury 1 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 PYNNUM EPA STRIMLUM

Pynnur

| 1. HEITI LYFS

Paxneury 1 mg fordatdflur
guanfacin

| 2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.

| 3. FYRNINGARDAGSETNING
EXP

| 4. LOTUNUMER

Lot

B ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

Askja (28 toflur)

1. HEITI LYFS

Paxneury 2 mg fordatoflur
guanfacin

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur guanfacinhydroklorio sem jafngildir 2 mg af guanfacini.

3. HJALPAREFNI

Inniheldur einnig laktosa. Sja frekari upplysingar i fylgiseoli.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Foroatoflur

28 fordatoflur

[ 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

Til innt6ku.
Gleypid tofluna heila. Ma ekki tyggja, brjota eda mylja.

HVORKI NA TIL NE SJA

6. SERSTOK VARNADPARORD UM AP LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

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

EXP

[o. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

10. SERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
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| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Avda. Barcelona 69

08970 Sant Joan Despi
Barcelona-Spani

| 12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/24/1908/002 (2 mg x 28 fordatoflury)

| 13. LOTUNUMER<, AUPKENNI GJAFAR OG LYFS>

Lot

[14. AFGREIPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Paxneury 2 mg

| 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

Pynnur

| 1. HEITI LYFS

Paxneury 2 mg fordatoflur gianfacin

| 2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.

| 3. FYRNINGARDAGSETNING
EXP

| 4. LOTUNUMER

Lot

| 5. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

Askja

1. HEITI LYFS

Paxneury 3 mg fordatoflur
guanfacin

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur guanfacinhydroklorio sem jafngildir 3 mg af guanfacini.

3. HJALPAREFNI

Inniheldur einnig laktosa. Sja frekari upplysingar i fylgiseoli.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Foroatoflur
28 fordatoflur

| 5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEIBD(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

Til inntdku.
Gleypio tofluna heila. Ma ekki tyggja, brjota eda mylja.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFIDP 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

[o. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

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

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Avda. Barcelona 69

08970 Sant Joan Despi
Barcelona-Spani

| 12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/24/1908/003 (3 mg x 28 fordatéflury)

| 13. LOTUNUMER<, AUPKENNI GJAFAR OG LYFS>

Lot

[14. AFGREIPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Paxneury 3 mg

| 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

Pynnur

| 1. HEITI LYFS

Paxneury 3 mg fordatoflur
guanfacin

| 2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.

| 3. FYRNINGARDAGSETNING
EXP

| 4. LOTUNUMER

Lot

B ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

Askja

1. HEITI LYFS

Paxneury 4 mg fordatoflurgtianfacin

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur guanfacinhydroklorio sem jafngildir 4 mg af guanfacini.

3. HJALPAREFNI

Inniheldur einnig laktosa. Sja frekari upplysingar i fylgiseoli.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Foroatoflur
28 fordatoflur

B ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

Til inntoku.
Gleypid tofluna heila. Ma ekki tyggja, brjota eda mylja.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

[7. ONNUR SERSTOK VARNADPARORD, EF MEP PARF
8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

10. S,ERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA
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Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Avda. Barcelona 69

08970 Sant Joan Despi
Barcelona-Spani

[12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/24/1908/004 (4 mg x 28 fordatflury)

| 13. LOTUNUMER<, AUPKENNI GJAFAR OG LYFS>

| 14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Paxneury 4 mg

[ 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

| 18. EINKVZAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

Pynnur

| 1. HEITI LYFS

Paxneury 4 mg fordatdflur
guanfacin

| 2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.

| 3. FYRNINGARDAGSETNING
EXP

| 4. LOTUNUMER

Lot

B ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

Askja

1. HEITI LYFS

Paxneury 5 mg fordatoflurgtianfacin

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur guanfacinhydroklorid sem jafngildir 5 mg af guanfacini.

3. HJALPAREFNI

Inniheldur einnig laktosa. Sja frekari upplysingar i fylgiseoli.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Foroatoflur
28 fordatoflur

B ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

Til inntoku.
Gleypid tofluna heila. Ma ekki tyggja, brjota eda mylja.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

[7. ONNUR SERSTOK VARNADPARORD, EF MEP PARF
8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

10. S,ERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA
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Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Avda. Barcelona 69

08970 Sant Joan Despi
Barcelona-Spani

[12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/24/1908/005 (5 mg x 28 fordatdflury)

| 13. LOTUNUMER<, AUPKENNI GJAFAR OG LYFS>

| 14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Paxneury 5 mg

[ 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

| 18. EINKVZAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

Pynnur

| 1. HEITI LYFS

Paxneury 5 mg fordatdflur
guanfacin

| 2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.

| 3. FYRNINGARDAGSETNING
EXP

| 4. LOTUNUMER

Lot

B ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

Askja

1. HEITI LYFS

Paxneury 6 mg fordatoflurgtianfacin

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur guanfacinhydroklorid sem jafngildir 6 mg af guanfacini.

3. HJALPAREFNI

Inniheldur einnig laktosa. Sja frekari upplysingar i fylgiseoli.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Foroatoflur
28 fordatoflur

B ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

Til inntoku.
Gleypid tofluna heila. Ma ekki tyggja, brjota eda mylja.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

[7. ONNUR SERSTOK VARNADPARORD, EF MED PARF
8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

10. S,ERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA
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Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Avda. Barcelona 69

08970 Sant Joan Despi
Barcelona-Spani

[12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/24/1908/006 (6 mg x 28 fordatflury)

| 13. LOTUNUMER<, AUPKENNI GJAFAR OG LYFS>

| 14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Paxneury 6 mg

[ 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

| 18. EINKVZAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

Pynnur

| 1. HEITI LYFS

Paxneury 6 mg fordatoflur gianfacin

| 2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.

| 3. FYRNINGARDAGSETNING
EXP

| 4. LOTUNUMER

Lot

| 5. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

Askja

1. HEITI LYFS

Paxneury 7 mg fordatoflurgtianfacin

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur guanfacinhydroklorid sem jafngildir 7 mg af guanfacini.

3. HJALPAREFNI

Inniheldur einnig laktosa. Sja frekari upplysingar i fylgiseoli.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Foroatoflur
28 fordatoflur

B ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

Til inntoku.
Gleypid tofluna heila. Ma ekki tyggja, brjota eda mylja.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

[7. ONNUR SERSTOK VARNADPARORD, EF MED PARF
8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

10. S,ERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA
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Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Avda. Barcelona 69

08970 Sant Joan Despi
Barcelona-Spani

[12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/24/1908/007 (7 mg x 28 fordatdflurvy)

| 13. LOTUNUMER<, AUPKENNI GJAFAR OG LYFS>

| 14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Paxneury 7 mg

[ 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

| 18. EINKVZAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN

LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

Pynnur

| 1. HEITI LYFS

Paxneury 7 mg fordatoflur
guanfacin

| 2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.

| 3. FYRNINGARDAGSETNING
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EXP

4.

LOTUNUMER

Lot

| 5.

ANNAD
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B. FYLGISEDILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjikling

Paxneury 1 mg fordatoflur
Paxneury 2 mg fordatoflur
Paxneury 3 mg fordatoflur
Paxneury 4 mg fordatoflur
Paxneury 4 mg fordatoflur
Paxneury 5 mg fordatoflur
Paxneury 6 mg fordatoflur
Paxneury 7 mg fordatoflur

guanfacin

Lesio allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfid. i honum eru mikilvaegar
upplysingar.

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

. Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfraedingsins ef porf er 4 frekari upplysingum.

. bessu lyfi hefur verio avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 60rum. bad getur valdid peim
skada, jafnvel pott um sdmu sjikddmseinkenni sé ad raeda.

o Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanirsem
ekki er minnst 4 i pessum fylgiseoli. Sja kafla 4.

o bessi fylgisedill hefur verid skrifadur eins og einstaklingurinn sem tekur lyfid s¢ ad lesa hann.Ef pu

gefur barninu pinu lyfid, skaltu skipta ,,pa* tt fyrir ,,barnid pitt*.
I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

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

Hvernig nota 4 Paxneury

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Paxneury

Pakkningar og adrar upplysingar

Sk wbd=

1. Upplysingar um Paxneury og vido hverju pad er notad Upplysingar um Paxneury
Paxneury inniheldur virka efnid giianfacin. Lyfid tilheyrir flokki lyfja sem hafa 4hrif 4 heilastarfsemi.Lyfid
getur hjalpad til vid ad baeta athygli pina og einbeitingu og jafnframt dregid ur hvatvisi og ofvirkni.

Vio hverju Paxneury er notad
Lyfid er notad til medferdar vio ,,athyglisbresti med ofvirkni® (ADHD) hja bérnum og unglingum &
aldrinum 6-17 ara, pegar pau 6rvandi lyf sem yfirleitt eru notud eiga ekki vid og/eda hafa ekki negilega

stjorn & ADHD-einkennum.

Lyfio er gefid sem hluti af medferdaraetlun sem venjulega samanstendur af eftirfarandi:
) Salfredimedferd

J Fraedslumedferd
. Félagslegri meofer
Um ADHD

Folki med ADHD finnst erfitt ad:
. Sitja kyrrt
) Einbeita sér.
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ADHD getur valdid erfidleikum i daglegu lifi. Born og ungt folk med ADHD geta att i erfidleikum med ad
leera og vinna heimaverkefni. Peim getur fundist pad erfitt ad hegda sér vel heima, i skdlanumog annars
stadar.

2. Adur en byrjad er ad nota Paxneury

Ekki ma nota Paxneury

o ef um er ad reeda ofnaemi fyrir guanfacini eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp 1
kafla 6).

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hja lekninum eda lyfjafreedingi adur en lyfid er notad ef:

. pt ert med lagan eda haan bldéoprysting, hjartasjukdoma eda fjolskyldusdgu um hjartasjikdéma
11010 hefur yfir pig nylega

pt hefur fundid fyrir sjalfsvigshugsunum

pt ert med einhverja adra gedsjukdoma.

Leitio rada hja lekninum eda lyfjafraedingi ef lyfio er notad og pu:
. finnur fyrir arasargirni eda synir af pér slika hegoun, eda
. finnur fyrir sjalfsvigshugsunum eda —tilfinningum.

Paxneury getur haft ahrif 4 pyngd pina og haed ef pad er tekid i langan tima, laeknirinn mun pvi fylgjastmed
vexti pinum.

Ekki ma heetta ad taka Paxneury an pess ad tala vid leekninn. Ef heett er ad taka Paxneury skyndilega geta
komid fram frahvarfseinkenni um aukinn hjartslatt og haan bl6dprysting (sja kafla 4).

Ef eitthvad af ofangreindu a vid um pig (eda ef pu ert ekki viss) skaltu raeda vid leekninn eda lyfjafraeding
adur en pu tekur lyfid. Pad er vegna pess ad lyfid getur gert pessi einkenni verri.Laeknirinn mun fylgjast
reglulega med pér til ad sja hvada ahrif lyfid hefur a pig.

Born (yngri en 6 ara) og fullordnir (18 ara og eldri)

Lyfio a ekki ad gefa bornum yngri en 6 ara og fullordnum 18 ara og eldri pvi ad ekki er vitad hvortpad
virkar eda er 6ruggt.

Rannséknir sem laeknirinn mun gera medan pu tekur Paxneury

Adur en pu byrjar ad taka lyfid mun laeknirinn gera rannsoknir til ad tryggja ad lyfid sé 6ruggt fyrir pigog
ad pad muni hjalpa pér. A medan pt tekur lyfid mun laeknirinn endurtaka pessar rannsoknir vikulega eftir
fyrstu lyfjagjofina, eftir skammtabreytingar og a.m.k. 4 3 manada fresti fyrsta arid og sidan a.m.k. tvisvar
sinnum & ari. Rannsoknirnar gaetu m.a. falid 1 sér maelingar a:

o blodprystingi pinum og hjartslattartioni og adrar hjartarannsoknir ef vid a
o svorun pinni vid medferdinni, einkum ef hun veldur syfju eda sljoleika
o haed pinni og pyngd.

bu skalt reeda vid leekninn ef pér lidur ekki betur eda ef pér lidur verr og finnur fyrir mikilli syfju og
sljoleika eftir ad hafa tekid lyfio 1 u.p.b. 6 vikur. Hugsanlegt er ad leeknirinn vilji endurskoda medferdina.

Notkun annarra lyfja samhlioa Paxneury

Latid lekninn eda lyfjafreding vita um 611 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnuad
verda notud. betta er vegna pess ad Paxneury og sum onnur lyf geta haft dhrif hvert annad.
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Sérstaklega skaltu lata l&ekninn eda lyfjafraeding vita ef pu tekur einhverjar af eftirfarandilyfjategundum:
o lyf sem leekka blodprystinginn (blodprystingslaekkandi lyf)

lyf vid flogaveiki eins og valpréinsyru

lyf sem geta valdid syfju (réandi lyf)

lyf vid gedroskunum (benzodiazepin, barbiturdt og gedrofslyf)

lyf sem geta haft dhrif 4 hvernig Paxneury skilst ut um lifur (sja tofluna hér ad nedan)

Lyf Notad til 20 medhoéndla
|Aprepitant Ogledi og svima.
|Atazanavir, efavirenz, etravirin, HIV-sykingu.
fosamprenavir, indinavir, nevirapin,
ritonavir, saquinavir

Ciprofloxacin, kloramfenikol, klaritromysin, [Bakteriusykingar.
erytromycin, rifabutin,
rifampicin, telitrbmycin

[Flukénazol, itraconazdl, posaconazol, Sveppasykingar.

ketokonazdl

Crizotinib, imatinib Krabbamein.

Diltiazem, verapamil Hjarta- og a&0asjukdoma.

Boceprevir, telaprevir Veirulifrarbolgu.

Suboxoén Vimuefnafikn.

Bosentan Hjarta- og a@0asjukdoma (t.d. prengingu i
lungnaadum).

Karbamazepin, oxkarbazepin, fendbarbital, [Notad vid flogaveiki.
fenytoin, primidon

Modafinil Lyf sem studlar ad arvekni og er notad til ad
medhondla svefntruflanir.
Johannesarjurt INattirulyf sem notad er til a0 medhondlapunglyndi.

Ef eitthvao af ofangreindu a vid um pig (eda ef pu ert ekki viss) skaltu raeda viod leekninn edalyfjafraeding
40ur en pu tekur lyfio.

Notkun Paxneury med mat, drykk eda afengi

o Ekki taka lyfid med fiturikum mat (t.d. morgunverdi sem inniheldur mikla fitu) pvi pad geturhaft
ahrif & virkni lyfsins.

o Ekki drekka greipaldinsafa med lyfinu pvi pad getur haft ahrif & virkni lyfsins.

o Ekki drekka afengi pegar pu tekur lyfio pvi pad getur valdid syfju eda svefndrunga.

Medganga og brjostagjof

Vi0 medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninumeda
lyfjafraedingi adur en lyfid er notad.

. Ekki taka lyfio ef pu ert pungud eda pu notar ekki getnadarvarnir. Ekki er vitad hvort Paxneury
muni hafa ahrif a 6faedda barnid.
o Ekki hafa barn & brjosti medan pu tekur Paxneury nema laeknirinn hafi sagt pér annad.

Akstur og notkun véla

bu geetir fundid fyrir sundli og syfju pegar pu tekur lyfid, einkum i upphafi medferdar, sem getur varadi 2
til 3 vikur eda hugsanlega lengur. Ef petta gerist mattu ekki aka, hjola, nota taeki eda vélar eda taka patt 1
starfsemi sem geeti valdido meidslum fyrr en pu veist hvada ahrif lyfio hefur a pig. Einnig hefur verid
tilkynnt um yfirlid en pad eru ekki algeng ahrif.
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Paxneury inniheldur laktésa

Laktosi er ein tegund sykurs. Ef l&knirinn hefur sagt pér ad pu sért med opol fyrir akvednumtegundum
sykurs, skaltu reda vid leekninn eda lyfjafreeding adur en pu tekur lyfio.

Paxneury inniheldur natrium

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

3. Hvernig nota 4 Paxneury
Medferdin verdur hafin undir eftirliti videigandi sérfraedings i hegdunarréskunum barna og/edaunglinga.

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn eda lyfjafredingur hefur sagt til um. Ef ekki er [jést hvernig nota alyfid
skal leita upplysinga hja leekninum eda lyfjafraeedingi.

Sem hluti af medferdinni mun leknirinn fylgjast naid med hvada ahrif Paxneury hefur & pig vid upphaf
lyfjagjafar og/eda viod breytingar 4 skommtum.

Hversu mikio a ad taka

. Laknirinn mun hefja medferdina med 1 mg 4 dag. Laeknirinn geeti aukid skammtinn a grundvelli
likamspyngdar pinnar og pvi hvernig Paxneury verkar 4 pig, en ekki um meira en 1 mga viku. Leeknirinn
geeti aukid skammtinn haegar, pad fer eftir pvi hvernig pu bregst vid medferdinni. Radlagdur
vidhaldsskammtur er 0,05 til 0,12 mg & hvert kg likamspyngdar a dag.

. Ekki er vist ad pu finnir strax fyrir dhrifum eftir a0 medferd er hafin, sumir sjuklingar gaetufundid
fyrir jdkvedum ahrifum eftir fyrstu vikuna en pad geeti tekid lengri tima.
. Dagskammturinn verdur & bilinu 1 til 7 mg sem fer eftir aldri og hvernig pt bregst vid Paxneury,en

ekki sterri en 7 mg.

Hvernig nota 4 Paxneury

. Lyfid skal taka einu sinni 4 dag, annadhvort ad morgni eda kvoldi.

o Pad ma taka med eda an matar, en ekki taka pad med fiturikum matvaelum (t.d. morgunverdisem
inniheldur mikla fitu).

o Gleyptu tofluna heila med glasi af vatni eda 60rum vokva (en ekki greipaldinsafa).

o Ekki brjota, mylja eda tyggja tofluna, pad hefur ahrif & virkni toflunnar. Lattu leekninn vita ef pi

getur ekki gleypt téfluna i heilu lagi.
Timalengd medferdar
Ef bt parft ad taka Paxneury i meira en ar mun leknirinn hafa eftirlit med svérun pinni vid medferdinniog
leeknirinn geeti stodvad lyfjagjofina i stuttan tima, petta getur gerst i skolaleyfum. betta gefur til kynna hvort
bt purfir ennpa ad taka lyfio.

Ef tekinn er stzerri skammtur af Paxneury en malt er fyrir um

Ef pu tekur steerri skammt af Paxneury en mealt er fyrir um, skaltu umsvifalaust hafa samband vid leeknieda
fara & sjukrahtis. Taktu umbudir lyfsins med pér og segdu peim hversu mikid pu hefur tekid.

Eftirfarandi aukaverkanir geta komid fram: lagur eda har blodprystingur, heegur hjartslattur, heegéndun,
preytutilfinning eda 6rmdgnun.

Ef gleymist ad taka Paxneury
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Ef bt gleymir skammti skaltu bioa til nesta dags og taka pa venjulegan skammt.

o Ef bt hefur misst tr tvo eda fleiri skammta skaltu tala vid laekninn pvi pu geetir purft ad byrjaaftur
a0 taka Paxneury i leegri skammti.
. Ekki & a0 tvofalda skammt til ad beeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka.

Ef heett er ad nota Paxneury

Ekki heetta ad taka lyfid an samrads vid lekninn.

o Ef bt heettir a0 taka lyfid gati blodprystingur pinn og hjartslattartioni aukist (sja kafla 4 fyrir
nedan).
o Til a0 stodva lyfjagjofina mun leeknirinn minnka skammtinn af Paxneury smam saman til a0

lagmarka aukaverkanir.

Leitio til leeknisins eda lyfjafredings ef porf er 4 frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid & um 61l lyf getur petta lyf valdio aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum. Ef puhefur
ahyggjur skaltu raeda vid leekninn.

Ef pér lidur illa 4 einhvern hatt 4 medan pu tekur lyfid skaltu lata einhvern fullordinn vita strax.
Alvarlegar aukaverkanir

Tilkynnt hefur verid um eftirfarandi alvarlegar aukaverkanir: syfja (sleving), svimatilfinning
(lagprystingur), haegur hjartslattur (heegslattur), yfirlidstilfinning eda medvitundarleysi (yfirlid), mjog
alvarleg frahvarfseinkenni um haan blodprysting pegar toku Paxneury er haett skyndilega; einkennin geta
medal annars verid hofudverkur, ringlun, taugaveiklun, esingur og skjalfti (heilakvilli vegna haprystings).

Sumar pessara aukaverkana eru liklegri til ad eiga sér stad 1 upphafi medferdar og geta horfid med
aframhaldandi medferd, ef pu finnur fyrir einhverjum pessara aukaverkana skaltu strax hafa sambandvid
leekninn.

Adrar aukaverkanir
Tilkynnt hefur verid um eftirfarandi aukaverkanir.

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

preyta (6rmognun)

hofudverkur

magaverkur (kvidverkur).

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

haegur hjartslattur

leekkadur blodprystingur

eirdarleysi eda pirringur

svefnerfidleikar (svefnleysi), rofinn svefn (svefntruflanir) eda martradir
punglyndi, dhyggjur (kvidi) eda gedsveiflur (tilfinningalegur 6stodugleiki)
orkuleysi (sinnuleysi)

pyngdaraukning

lystarleysi

munnpurrkur

pvagmissir (0sjalfrad pvaglat)

ogledi eda uppkost
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o nidurgangur, 6peegindi i kvid eda haegdatregda
o lagur blodprystingur pegar stadid er upp (stodubundinn lagprystingur)
o utbrot.

Sjaldgeaefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)
ofnaemisvidbrogd (ofnaemi)

brjostverkur

meltingartregda (meltingartruflun)

ondunarerfidleikar (astmi)

mattleysi (prottleysi)

folur huolitur (folvi)

flog eda krampar

porf fyrir tid pvaglat (aukin pvaglatationi)

a@singur

arasargirni

breytingar 4 lifrarpréfum (haekkun 4 alanin aminétransferasa)
hakkun a blodprystingi

ovenjulegur hjartslattur (sktitaslattarglop og fyrstu gradu gattasleglarof)
hradur hjartslattur (hradtaktur)

leekkud hjartslattartioni

sundl pegar stadid er upp (stodubundid sundl)

k1401 i hto

a0 sja eda heyra i einhverju sem ekki er til stadar (ofskynjanir).

Mjog sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)

o ad sofa meira en venjulega (svefnsaekni)
o har blodprystingur (haprystingur)
. vanlidan (lasleiki).

Koma o6rsjaldan fyrir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum)
. alvarlegt frahvarfseinkenni med haekkudum blédprystingi pegar toku Paxneury er haett skyndilega;
einkennin geta medal annars verid héfudverkur, ringlun, taugaveiklun, &singur og skjalfti (heilakvilli vegna

haprystings).

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aztla tioni at fra fyrirliggjandi gégnum)
o erfidleikar vid ad fa eda vidhalda stinningu (ristruflun).

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn eda lyfjafreding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er
minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkveemt fyrirkomulagi sem
gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir erhaegt ad hjalpa til vid ad
auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Paxneury

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfio eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 6skjunni og pynnupakkningunni a eftir
EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Engin sérstok fyrirmaeli eru um geymsluadstedur lyfsins.
Ekki skal nota 1yfid ef téflurnar eda pynnupakkningin virdast skemmdar.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i apoteki um
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hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidid er ad vernda umhverfio.

6.

Pakkningar og adrar upplysingarPaxneury inniheldur

Paxneury inniheldur

Hver 1 mg tafla inniheldur gianfacinhydroklorid sem jafngildir 1 mg af giianfacini.
Hver 2 mg tafla inniheldur gianfacinhydroklorid sem jafngildir 2 mg af giianfacini.
Hver 3 mg tafla inniheldur giianfacinhydroklorid sem jafngildir 3 mg af gianfacini.
Hver 4 mg tafla inniheldur gianfacinhydroklorid sem jafngildir 4 mg af giianfacini.
Hver 5 mg tafla inniheldur gianfacinhydroklorid sem jafngildir 5 mg af giianfacini.
Hver 6 mg tafla inniheldur gianfacinhydroklorid sem jafngildir 6 mg af giianfacini.
Hver 7 mg tafla inniheldur giianfacinhydroklorid sem jafngildir 7 mg af giianfacini.

Onnur innihaldsefni eru hypromellési (2208), metakrylsyru-etylakrylat samfjéllida (gerd A), laktosa
einhydrat, pévidon K-30, krospovidon (gerd A), orkristalladur sellulési, vatnsfri kisilkvoda,
natriumlarylsulfat, polysorbat 80, fimarsyra, glyserdldibehenat.

Lysing a utliti Paxneury og pakkningastzerdir

Paxneury er fordatafla sem pydir ad virka innihaldsefnid losnar fra toéflunni yfir akvedio timabil. Téflurnar
koma i pakkningum meo 28 toflum.

1 mg fordatéflurnar eru hvitar, 8 mm ad pvermali, kringléttar, tvikuptar toflur med aletrunina ,,I* &
annarri hlidinni.

2 mg fordatoflurnar eru hvitar, 14 x 6 mm ilangar, tvikaptar toflur med aletrunina ,,II* 4 annarri
hlidinni.

3 mg fordatéflurnar eru hvitar, 6 mm ad pvermali, kringléttar, tvikuptar t6flur med aletrunina ,,3“ &
annarri hlidinni.

4 mg fordatéflurnar eru hvitar, 7 mm ad pvermali, kringlottar, tvikuptar toflur med aletrunina , IV*
a annarri hlidinni.

5 mg fordatoflurnar eru hvitar, 8§ mm ad pvermali, kringlottar, tvikptar toflur med aletrunina ,,V* a
annarri hlidinni.

6 mg fordatoflurnar eru hvitar, 9 mm ad pvermali, kringlottar, tviktptar toflur med aletrunina ,,VI*
4 annarri hlidinni.

7 mg fordatoflurnar eru hvitar, 12,5 x 6,5 mm ilangar, tvikaptar toflur med aletrunina ,,/* 4 annarri
hlidinni.

Markadsleyfishafi og framleidandi
Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Avda. Barcelona 69

08970 Sant Joan Despi

Barcelona — Spani

Framleioandi

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Avda. Barcelona 69

08970 Sant Joan Despi

Barcelona — Spani

eda

Neuraxpharm Arzneimitte]l GmbH
Elisabeth-Selbert-Strasse 23, Richrath
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Langenfeld (Rheinland)
40764, byskalandi

Hafid samband vi0 fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

Belgié/Belgique/Belgien
Neuraxpharm Belgium
Tél/Tel: +32 (0)2 732 56 95

Bwarapus

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.

Ten.: +34 93 475 96 00

Ceska republika
Neuraxpharm Bohemia s.r.0.
Tel: +420 739 232 258
Danmark

Neuraxpharm Sweden AB
TIf: +46 (0)8 30 91 41
(Sverige)

Deutschland
neuraxpharm Arzneimittel GmbH
Tel: +49 2173 1060 0

Eesti

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.

Ten.: +34 93 475 96 00

E)lrada
Brain Therapeutics PC
TnA: +302109931458

Espaiia
Neuraxpharm Spain, S.L.U.
Tel: +34 93 475 96 00

France
Neuraxpharm France

Tel: +33 1.53.62.42.90

Hrvatska

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.

Temn.: +34 93 602 24 21

Ireland
Neuraxpharm Ireland Ltd
Tel: +353 (0)1 428 7777

island

Neuraxpharm Sweden AB
Simi: +46 (0)8 30 91 41
(Svipjo6d)
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Lietuva
Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Ten.: +34 93 475 96 00

Luxembourg/Luxemburg
Neuraxpharm Belgium
Tél/Tel: +32 (0)2 732 56 95

Magyarorszag

Neuraxpharm Hungary Kft.

Tel.: +3630 464 6834

Malta

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Ten.: +34 93 475 96 00

Nederland
Neuraxpharm Netherlands B.V.
Tel.: +31 70 208 5211

Norge

Neuraxpharm Sweden AB
TIf:+46 (0)8 30 91 41
(Sverige)

Osterreich
Neuraxpharm Austria GmbH
Tel.: + 43 (0) 2236 320038

Polska
Neuraxpharm Polska Sp. z.0.0.
Tel.: +48 783 423 453

Portugal
Neuraxpharm Portugal, Unipessoal Lda
Tel: +351 910 259 536

Romaénia
Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Tem.: +34 93 602 24 21

Slovenija
Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Temn.: +34 93 602 24 21

Slovenska republika
Neuraxpharm Slovakia a.s.
Tel: +421 255 425 562



Italia
Neuraxpharm Italy S.p.A.
Tel: +39 0736 980619

Kvnpog
Brain Therapeutics PC
TnA: 4302109931458

Latvija
Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Ten.: +34 93 475 96 00

bessi fylgisedill var sidast uppferour i
Upplysingar sem hzegt er ad nalgast annars stadar

Suomi/Finland
Neuraxpharm Sweden AB
Puh/Tel: +46 (0)8 30 91 41
(Ruotsi/Sverige)

Sverige
Neuraxpharm Sweden AB
Tel: +46 (0)8 30 91 41

United Kingdom (Northern Ireland)
Neuraxpharm Ireland Ltd
Tel: +353 (0)1 428 7777

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