VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



vI)etta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um oryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er
um ad tengist lyfinu. I kafla 4.8 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

1.  HEITILYFS

REKAMBYS 600 mg stungulyf, fordadreifa.

REKAMBYS 900 mg stungulyf, fordadreifa.

2.  INNIHALDSLYSING

2 ml hettuglas
Hvert hettuglas inniheldur 600 mg af rilpivirini

3 ml hettuglas
Hvert hettuglas inniheldur 900 mg af rilpivirini

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyf, fordadreifa
Hyvit til beinhvit dreifa.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

REKAMBYS er ®tlad, 4samt cabotegravir stungulyfi, til medferdar 4 HIV-1 sykingu hja fullordnum
og unglingum (a.m.k. 12 ara og sem vega minnst 35 kg) veirufredilega baeldum (HIV-1 RNA

< 50 eintdk/ml) & stodugri andretroveirumedferd an niiverandi eda fyrri visbendinga um veiruonaemi
fyrir, og sem hafa ekki ordid fyrir veirufredilegum bresti med, lyfjum i flokki bakritahemla sem ekki
eru nukleosio (NNRTI) og integrasahemla (INI) (sja kafla 4.2, 4.4 og 5.1).

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Medferd skal avisad af lekni med reynslu af medferd HIV sykingar. Hver inndeling skal gefin af
heilbrigdisstarfsmanni.

Adur en gj6f med REKAMBYS er hafin skal heilbrigdisstarfsmadur velja vandlega sjiiklinga sem
fallast 4 naudsynlegu inndelingaraztlunina og fraeda sjuklinga um mikilvaegi pess a0 maeta i aaetladar
lyfjagjafir til ad vidhalda veirubaelingu og til ad draga ur haettu 4 ad veirumagn aukist & ny (viral
rebound) og hugsanlegri myndun 6namis i tengslum vid skammta sem falla nidur.

begar notkun REKAMBY'S dsamt cabotegravir stungulyfi er haett er naudsynlegt ad innleida adra
andretroveirumedferd sem tryggir fulla baelingu ekki sidar en einum manudi eftir sidustu inndelingu
sem gefin var manadarlega eda tveimur manudum eftir sidustu inndzelingu sem gefin var 4 2 méanada
fresti (sja kafla 4.4).

Taka skal mid af ra0l6gdum skommtum 1 lyfjaupplysingunum fyrir cabotegravir stungulyf.



Skammtar

Hefja ma REKAMBYS medfer0 (rilpivirin inndalingu) hvort sem er med innleidingu med lyfjum til
inntoku eda ekki (beint 4 inndaelingar).

Heilbrigdisstarfsmenn og sjuklingur geta akvedid ad nota rilpivirin toflur sem innleidingu med lyfjum
til inntoku adur en inndaelingar eru hafnar med rilpivirini til pess ad meta polanleika (sja toflu 1) eda
a0 fara beint 4 rilpivirin inndeelingu (sjé toflu 2 og 3 vardandi radleggingar um skommtun
manadarlega og 4 2 manada fresti, talid upp 1 somu rod).

Fullordnir og unglingar (a.m.k. 12 dra og sem vega minnst 35 kg)

Innleiding med lyfjum til inntoku

begar innleiding med lyfjum til inntéku er hafin adur en medferd med REKAMBYS hefst skal taka
rilpivirin toflur til inntdku dsamt cabotegravir toflum til inntdku 1 u.p.b. 1 manud (a.m.k. i 28 daga) til
ad meta pol fyrir rilpivirini og cabotegraviri. Taka skal eina rilpivirin 25 mg t6flu med mat dsamt einni
cabotegravir 30 mg t6flu einu sinni 4 dag (sja toflu 1).

Tafla 1 Skammtaazetlun fyrir innleidingu med lyfjum til inntéku
Innleiding med lyfjum til inntoku
Lyf i einn manud (ad minnsta kosti 28 daga), sidan upphafsinndzeling®
Rilpivirin 25 mg einu sinni & dag med maltid
Cabotegravir 30 mg einu sinni 4 dag

& sja t6flu 2 vardandi skammtadztlun fyrir manadarlegar inndlingar og t6flu 3 fyrir inndaelingar 4 2 ménada fresti.

Skémmtun d 1 manadar fresti

Upphafsinndceeling (900 mg sem samsvarar 3 ml)

A lokadegi yfirstandandi andretroveirumedferdar eda innleidingar med lyfjum til inntdku er radlagdur
upphafsinndalingarskammtur rilpivirins stok 900 mg inndaling i voova.

Framhaldsinndceling (600 mg sem samsvarar 2 ml)

Eftir upphafsinndalinguna er radlagdur framhaldsinndelingarskammtur rilpivirins stok 600 mg
inndeeling 1 vodva manadarlega. Gefa ma sjuklingum inndelingu allt ad 7 dogum fyrir eda eftir
dagsetningu méanadarlegrar inndelingaraetlunar.

Tafla 2 R4016g0 skammtadzetlun fyrir manadarlegar inndzlingar i voova
Upphafsinndzaeling Framhaldsinndzlingar
Hefjio inndzelingu 4 lokadegi
Lyf annaélzvo.rt viirstandandi Einum manudi eftir upphafs-
andretroveirumedferdar eda inndzlingu og manadarlega eftir pad
innleidingar meo lyfjum til inntoku
(ef notao)
Rilpivirin 900 mg 600 mg
Cabotegravir 600 mg 400 mg

Skommitun a 2 manada fresti

Upphafsinndeelingar — med eins manadar millibili (900 mg sem samsvarar 3 ml)

A lokadegi yfirstandandi andretroveirumedferdar eda innleidingar med lyfjum til inntoku er radlagdur
upphafsskammtur inndelingar rilpivirins stok 900 mg inndeling i vodva.

Einum manudi sidar skal gefa adra 900 mg inndalingu i védva. Gefa ma sjiklingum pessa seinni
900 mg inndzlingu allt ad 7 dogum fyrir eda eftir dzetlada skommtunardagsetningu.

Framhaldsinndeelingar — med 2 manada millibili (900 mg sem samsvarar 3 ml)

Eftir upphafsinndelingarnar er radlagdur framhaldsinndelingarskammtur rilpivirins stok 900 mg
inndeeling 1 vodva gefin 4 2 manada fresti. Gefa ma sjuklingum inndzlingu allt a0 7 dogum fyrir eda
eftir dagsetningu inndaelingaraatlunar 4 2 manada fresti.
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Tafla 3 R4016gd skammtaazetlun fyrir inndzelingar i vodva 4 2 manada fresti

Upphafsinndzling Framhaldsinndzelingar

Hefjio inndzeling 4 lokadegi annao-
hvort yfirstandandi andretroveiru-
Lyf meodferdar eda innleidingar meo

lyfjum til inntoku (ef notad). Einum

Tveimur manudum eftir sidustu
upphafsinndzelingu og 4 2 manada

manudi sidar 4 ad gefa adra fresti eftir pad
upphafsinndzelingu.
Rilpivirin 900 mg 900 mg
Cabotegravir 600 mg 600 mg

Radleggingar um skammta begar skipt er ur manadarlegri inndeelingu [ inndeelingu a 2 manada fresti
begar skipt er ur manadarlegri framhaldsinndalingu yfir i framhaldsinndelingu 4 2 méanada fresti eiga
sjuklingar ad fa staka 900 mg inndelingu med REKAMBYS i vé0va einum manudi eftir sidasta

600 mg REKAMBYS framhaldsinndelingarskammtinn og sidan 900 mg 4 2 manada fresti eftir pad.

Rddleggingar um skammta pegar skipt er ur inndeelingu a 2 manada fresti i manadarlega inndeelingu
begar skipt er ur framhaldsinndelingu 4 2 méanada fresti yfir i manadarlega framhaldsinndelingu eiga
sjuklingar ad fé staka 600 mg inndzlingu med REKAMBYS i vdva tveimur manudum eftir sidasta
900 mg REKAMBYS framhaldsinndelingarskammtinn og sidan 600 mg manadarlega eftir pad.

Skommtum sem er sleppt

Meta skal sjuklinga aftur kliniskt sem sleppa inndalingarheimsokn til ad ganga Gr skugga um ad pad
sé videigandi ad hefja medferd a0 nyju. Sja toflu 4 og 5 vegna radlegginga um skammta eftir ad
inndeeling hefur verio sleppt.

Manadarlegri inndelingu sleppt (skammtar til inntku koma i stad allt ad tveggja manadarlegra
inndalinga i rod)

Ef sjaklingur radgerir ad sleppa detladri inndelingu lengur en i 7 daga ma nota daglega skammta til
inntdku (ein rilpivirin tafla [25 mg] og ein cabotegravir tafla [30 mg]) i stadinn fyrir allt ad tvaer
manadarlegar inndzlingar 1 r6d. Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um millimedferd med annarri
andretroveirumedferd til inntéku sem tryggir fulla beelingu (adallega byggt 4 INI), sja kafla 5.1.

Fyrsta skammtinn til innt6ku skal taka 1 ménudi (+ 7 dagar) eftir sidasta inndelingarskammt af
REKAMBYS og cabotegraviri. Hefja skal inndaelingu ad nyju sama dag og medferd til inntoku lykur,
eins og radlagt er i t6flu 4.

Ef na parf yfir meira en tvo méanudi, p.e. meira en tveimur manadarlegum inndelingum er sleppt, skal
innleida adra medferd til inntdku einum manudi (+ 7 dagar) eftir lokainndelingu REKAMBYS.

Tafla 4 Radleggingar um REKAMBYS skammta eftir a0 inndselingum hefur verio sleppt
eda eftir medferd til inntoku hja sjuklingum sem f4 inndzelingu manadarlega

Timi fré sidustu inndzelingu | Rddleggingar

< 2 manudir: Halda skal afram med manadarlega 600 mg inndealingarastlun
eins fljott og audid er.
> 2 manudir: Hefja skal meoferd sjuklingsins 4 ny med 900 mg skammti og

halda sidan afram med ménadarlega 600 mg inndelingaraetlun.

Inndelingu 4 2 manada fresti sleppt (skammtar til inntoku koma i stad einnar inndelingar 4 2 manada
fresti

Ef sjaklingur radgerir ad sleppa detladri inndeelingu lengur en i 7 daga ma nota daglega skammta til
inntdku (ein rilpivirin tafla [25 mg] og ein cabotegravir tafla [30 mg]) 1 stadinn fyrir eina inndalingu
»a 2 manada fresti*. Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um millimedferd med annarri
andretroveirumedferd til inntéku sem tryggir fulla beelingu (adallega byggt a INI), sja kafla 5.1.



Fyrsta skammtinn til inntoku skal taka u.p.b. 2 manudum (£ 7 dagar) eftir sidasta inndelingarskammt
af REKAMBYS og cabotegraviri. Hefja skal inndaelingu ad nyju sama dag og meodferd til inntoku
lykur, eins og radlagt er i toflu 5.

Ef né parf yfir meira en tvo méanudi, p.e. meira en einni inndelingu ,,4 2 méanada fresti“ er sleppt, skal
innleida adra medferd til inntdku tveimur manudum (£ 7 dagar) eftir lokainndaelingu REKAMBYS.

Tafla 5 Radleggingar um REKAMBYS skammta eftir ad inndzelingum hefur verio sleppt
eda eftir meoferd til inntoku hja sjuklingum sem fa inndzlingu 4 2 manada fresti

Inndzelingar- Timi fra sidustu | Raodleggingar (allar inndzelingar eru 3 ml)
heimsékn sleppt inndzelingu
Inndzling 2 < 2 manudir Halda skal afram med 900 mg inndelingu eins fljott og

mogulegt er og halda 4fram me0 inndelingarazetlun a

2 manada fresti.

> 2 manudir Hefja skal meodferd sjuklingsins 4 ny med 900 mg
skammti og sidan annarri 900 mg upphafsinndalingu
einum manudi sidar. Sidan skal fylgja inndelingaraetlun
4 2 manada fresti.

Inndzling 3 eda < 3 manudir Halda skal afram med 900 mg inndelingu eins fljott og
sidar mogulegt er og halda afram med inndelingaraaetlun a

2 manada fresti.

> 3 manudir Hefja skal medferd sjuklingsins 4 ny med 900 mg
skammti og sidan annarri 900 mg upphafsinndalingu
einum manudi sidar. Sidan skal fylgja inndelingaraetlun
4 2 manada fresti.

Sérstakir sjuklingahdpar

Aldradir
Takmarkadar upplysingar eru fyrirliggjandi um notkun REKAMBYS hj4 sjuklingum > 65 éra.
Skammtaadlogun REKAMBYS er ekki naudsynleg hja 6ldrudum (sja kafla 5.1 og 5.2).

Skert nyrnastarfsemi

Skammtaadlogun er ekki naudsynleg hja sjuklingum med veagt eda medalskerta nyrnastarfsemi. Hja
sjuklingum me0 verulega skerta nyrnastarfsemi eda nyrnasjikdom 4 lokastigi skal adeins nota
samsetningu REKAMBY'S med 6flugum CYP3A hemli ef avinningur vegur pyngra en ahettan.
Einstaklingar med aeetlada kreatininathreinsun < 50 ml/min./1,73 m? voru ekki teknir med i 3. stigs
rannsOknirnar. Engar upplysingar eru fyrirliggjandi um einstaklinga i skilun, p6 ad ekki sé¢ buist vid
mismun a lyfjahvorfum hjé pessum hopi (sja kafla 5.2).

Skert lifrarstarfsemi

Skammtaadlogun er ekki naudsynleg hja sjiklingum med veegt eda medalskerta lifrarstarfsemi (Child-
Pugh flokkur A eda B) en varid er radlogo hja sjuklingum med medalskerta lifrarstarfsemi. Engar
upplysingar eru fyrirliggjandi um sjuklinga med verulega skerta lifrarstarfsemi (Child-Pugh flokkur
C); pvi er REKAMBYS ekki radlagt hja pessum sjuklingum (sja kafla 5.2).

Born

Ekki hefur verid synt fram a 6ryggi og verkun REKAMBY'S hja bérnum yngri en 12 ara og unglingum
sem vega minna en 35 kg. Engar upplysingar liggja fyrir.

Lyfjagjof
Til notkunar i voOva.

Geeta skal varudar til ad fordast inndaelingu REKAMBYS i &0 fyrir slysni. Dala skal dreifunni haegt
inn (sja kafla 4.4).



Fyrir lyfjagjof skal REKAMBY'S hettuglasid na stofuhita.

Sja leidbeiningar um lyfjagjof i ,,notkunarleidbeiningar* i fylgisedlinum. Fylgiod leidbeiningunum
vandlega vi0 undirbuning stungulyfsins, dreifunnar til ad koma 1 veg fyrir leka.

REKAMBYS skal alltaf gefa samhlida cabotegravir stungulyfi. Inndeelingar med REKAMBYS og
cabotegraviri 4 ad gefa & mismunandi stadi i pjovodva 1 somu leeknisheimsokn. R60 inndelinganna
skiptir ekki mali.

Heilbrigdisstarfsmadur skal taka tillit til likamspyngdarstuduls (BMI) sjuklings pegar REKAMBY'S er
gefid til ad tryggja ad lengd nalarinnar s¢ nagileg til ad na til pjovodvans. Pakkningin inniheldur
1 stungunal (sja kafla 6.5).

Halda skal hettuglasinu tryggilega og hrista kroftuglega 1 fullar 10 sekiindur. Snua skal hettuglasinu &
hvolf og athuga endurblondun dreifunnar. Hun 4 ad vera einsleit. Hrista skal hettuglasio aftur ef
dreifan er ekki einsleit. Edlilegt er a0 sja litlar loftbdlur.

Inndzelingar verdur ad gefa kvidlegt (ventrogluteal) 1 pjovodva (radlagt) eda baklaegt 1 pjovodva
(dorsogluteal).

4.3 Frabendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
Samhlida gjof eftirfarandi lyfja (sja kafla 4.5):

- krampaleysandi lyfjunum carbamazepini, oxcarbazepini, fenobarbitali, fenytoini
- mycobakteriulyfjunum rifabutini, rifampicini, rifapentini

- dexametason barkstera til altackrar notkunar, nema sem stakskammtameoferd

- johannesarjurt (Hypericum perforatum).

4.4 Sérstok varnadarord og variudarreglur vio notkun

Hetta 4 Snaemi begar medferd er haett

Til a0 lagmarka heettu 4 veirudénemi er naudsynlegt ad innleida adra andretroveirumedferd sem er ad
fullu baelandi ekki sidar en einum manudi eftir sidustu inndeelingu rilpivirins sem gefin var
manadarlega eda tveimur manudum eftir sidustu inndaelingu rilpivirins sem gefin var 4 2 manada
fresti.

Ef grunur er um veirufraedilegan brest skal innleida adra medferdaraaetlun eins fljott og mogulegt er.

Eiginleikar fordaverkunar rilpivirin stungulyfs

Leifar af rilpivirini geta veri0 eftir i blodras sjuklinga i langan tima (allt ad 4 ar hja sumum
sjuklingum) og skal hafa pad i huga pegar kemur a0 pvi ad heetta gjof rilpivirins (sja kafla 4.5, 4.6, 4.7,
4.9).

Upphafspettir sem tengjast veirufraedilegum bresti

Adur en medferdin er hafin, skal taka med i reikninginn ad fjélbreytugreiningar benda til ad pegar
saman fara minnst tveir eftirfarandi peettir 1 upphafi medferdar geti pad aukid hattu 4 veirufraedilegum
bresti: skradar stokkbreytingar tengdar rilpivirin 6énami, HIV-1 undirtegund A6/A1 eda
likamspyngdarstudull (BMI) > 30 kg/m?. Fyrirliggjandi upplysingar benda til ad veirufradilegur
brestur komi oftar fyrir pegar pessir sjuklingar fa lyfjagjof & 2 ménada fresti midad vid méanadarlega.
Hja sjuklingum med 6lj6sa eda gloppotta medferdarsdgu par sem ekki hefur verid gerd




Onamisgreining fyrir medferd, skal geeta varadar ef sjuklingur er med BMI > 30 kg/m? eda HIV-1
undirtegund A6/A1 (sja kafla 5.1).

Vidbrogd eftir inndalingu

Gjof i blaaed fyrir slysni getur leitt til aukaverkana vegna aukinnar plasmapéttni timabundid. i
kliniskum rannséknum var greint fra alvarlegum vidbrogdum eftir inndeelingu sem komu fram innan
minttna eftir inndeelingu rilpivirins. Pessar aukaverkanir f6lu 1 sér einkenni eins og meedi,
berkjukrampa, asing, krampa i kvid, atbrot/ofsaklada, sundl, roda, svitamyndun, dofa i munni,
breytingar a blooprystingi og verk (t.d. i baki eda fyrir brjosti). Tilvikin komu orsjaldan fyrir og
byrjudu ad ganga til baka innan minitna eftir inndeelingu. Sumir sjuklinganna fengu medferd vio
einkennum samkvamt akvordun medferdarleknis.

Fylgid vandlega Leidbeiningum um notkun vid undirbining og lyfjagjof rilpivirins (sja kafla 4.2).
Fylgjast skal med sjuklingum 1 stutta stund (i u.p.b. 10 minutur) eftir inndeelingu. Ef sjuklingur fer
vidbrogd eftir inndeelingu skal fylgjast med honum og medhondla eftir kliniskum adsteedum.

Hjarta og @dar

Nota skal rilpivirin med varad vio gjof samhlida lyfjum sem pekkt er ad valdi haettu & Torsade de
sinni 4 dag) hafa tengst lengingu 4 QTc-bili & hjartalinuriti (sja kafla 4.5, 4.8 og 5.2). Rilpivirin til
inntdku 1 radlogdum 25 mg skammti einu sinni 4 dag tengist ekki ahrifum 4 QTc sem skipta mali
kliniskt. Plasmapéttni rilpivirins eftir inndelingu rilpivirins er sambaerileg peirri péttni sem er medan 4
rilpivirin medferd til inntdku stendur.

Samhlida syking af lifrarbolgu B/lifrarbdleu C veiru

Sjuklingar sem voru me0 lifrarbolgu B sykingu samhlida voru ttilokadir fra rannséknum med
rilpivirini. Ekki er radlagt ad hefja medferd med rilpivirini hja sjiklingum sem eru samhlida med
lifrarbolgu B sykingu. Hja sjuklingum med lifrarbolgu B sykingu samhlida sem fengu rilpivirin til
inntoku var tidni haeekkunar 4 lifrarensimum meiri en hja sjuklingum sem fengu rilpivirin til inntdku
sem ekki voru med lifrarbolgu B sykingu samhlida. Laeknar skulu fara eftir gildandi
medferdarleidbeiningum vid medferd HIV sykingar hja sjuklingum sem eru med samhlida
lifrarbolgu B sykingu.

Takmarkadar upplysingar eru fyrirliggjandi hja sjuklingum sem eru med lifrarbolgu C sykingu
samhlida. Hja sjuklingum med lifrarbolgu C sykingu samhlida sem fengu rilpivirin til inntéku var tidni
haekkunar 4 lifrarensimum meiri en hja sjuklingum sem fengu rilpivirin til inntéku sem ekki voru med
lifrarbolgu C sykingu samhlida. Lyfjahvorf vid ttsetningu fyrir rilpivirini eftir inntdku og inndeelingu
hja sjuklingum med samhlida sykingu voru sambarileg og hja sjuklingum an samhlida lifrarbolgu C
sykingar. Raolagt er ad fylgjast med lifrarstarfsemi hja sjuklingum med samhlida lifrarbolgu C
sykingu.

Milliverkanir vid 6nnur lyf

Rilpivirin skal ekki gefio asamt 60rum andretroveirulyfjum, nema cabotegravir stungulyfi vid medferd
HIV-1 sykingar (sja kafla 4.5).

Medganga

Takmarkadar upplysingar eru fyrirliggjandi um rilpivirin & medgdéngu. Rilpivirin er ekki @tlad til
notkunar 4 medgdngu nema ef veentur avinningur réttleetir hugsanlega ahaettu. Minni Gtsetning fyrir
rilpivirini eftir innt6ku kom fram pegar 25 mg rilpivirin var tekid einu sinni 4 dag 4 medgongu. |

vid medgdngu, tengd aukinni haettu & veirufraedilegum bresti og pvi skal fylgjast ndid med veirumagni.
Einnig ma ihuga ad skipta yfir i adra andretroveirumedferd (sja kafla 4.6, 5.1 og 5.2).



Ona&misendurvirkjunarheilkenni

begar hafin er samsett andretréveirumedferd (CART) hja sjuklingum med HIV sykingu med verulegan
ongmisbrest geta bolguviobrogo vid einkennalausum tekifaerissyklum eda leifum peirra komid fram
og valdio alvarlegu klinisku astandi eda versnandi einkennum. Einkennandi er ad slik vidbrogd hafa
komid fram 4 fyrstu vikum eda manudum eftir a0 CART medferd er hafin. Daemi sem skipta mali eru
sjonubolga af voldum cytomagaloveiru, utbreiddar og/eda stadbundnar sykingar af voldum
mycobakteria og lungnabolga af véldum preumocystis jirovecii. Oll bolgueinkenni skal meta og hefja
medferd pegar porf er 4. Einnig hefur verid greint fra ad sjalfsofnaemissjikdomar (svo sem Graves
sjukdoémur og sjalfsofnemislifrarbolga) hafi komid fram vio onemisendurvirkjun. P6 er timinn sem
greint var fra breytilegri og tilvikin geta komid fram moérgum manudum eftir ad medferd hofst.

Takiferissykingar

Upplysa skal sjuklinga um ad rilpivirin eda adrar andretréveirumedferdir lekni ekki HIV sykingu og
a0 peir geti eftir sem adur fengio tekifzerissykingar og adra fylgikvilla HIV sykingar. Sjiklingar skulu
pvi vera afram undir nanu klinisku eftirliti lekna med reynslu af medferd pessara HIV tengdu
sjukdoma.

Hjalparefni

Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverri inndelingu, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.

4.5 Milliverkanir vio onnur lyf og adrar milliverkanir

Rilpivirin i samsetningu med cabotegravir stungulyfi er a&tlad til notkunar sem full medferdarazetlun
vid HIV-1 sykingu og skal ekki gefa med 60rum andretroveirulyfjum vid medferd & HIV-1. bvi eru
ekki gefnar upplysingar um lyfjamilliverkanir vid 6nnur andretroveirulyf. Med tilliti til
lyfjamilliverkana eru engar takmarkanir um notkun andretréveirulyfja eftir ad notkun rilpivirins hefur
verid hett.

sleppt, skal leita upplysinga um lyfjamilliverkanir i SmPC fyrir rilpivirin téflur til inntdku.

Lyf sem hafa ahrif 4 utsetningu fyrir rilpivirini

Umbrot rilpivirins verda adallega fyrir tilstilli cytokrom P450 (CYP)3A. Lyf sem virkja eda hamla
CYP3A geta pvi haft ahrif & uthreinsun rilpivirins (sja kafla 5.2). Komid hefur fram ad samhlidagjof
rilpivirins og lyfja sem virkja CYP3A dregur ur plasmapéttni rilpivirins sem getur dregid tr
medferdarahrifum rilpivirins.

Komid hefur fram ad samhlidagjof rilpivirins og lyfja sem hamla CYP3A eykur plasmapéttni
rilpivirins.

Frabending er fyrir notkun prétonupumpuhemla pegar rilpivirin er notad til inntéku (sja SmPC fyrir
rilpivirin toflur, kafla 4.3).

Lyf sem verda fyrir ahrifum af notkun rilpivirins

Ekki er liklegt ad rilpivirin hafi ahrif sem skipta mali kliniskt & utsetningu fyrir lyfjum sem umbrotna
fyrir tilstilli CYP ensima.

Rilpivirin hamlar P-glykopréteini in vitro (ICs er 9,2 pM). 1 kliniskri rannsokn hafdi rilpivirin til
inntdku (25 mg einu sinni 4 dag) ekki marktaek ahrif 4 lyfjahvorf digoxins.



Rilpivirin er in vitro hemill 4 MATE-2K flutningsferju med ICso sem nemur < 2,7 nM. Sem stendur
eru kliniskar afleidingar pessarar nidurstddu ekki pekktar.

Tafla yfir milliverkanir

Valdar stadfestar og freedilegar milliverkanir rilpivirins og lyfja sem notud eru samhlida eru taldar upp

hugsanlegar lyfjamilliverkanir sem geta komid fram (aukning er taknud med ,,7*, minnkun med ,, | “,
engin breyting med ,,«»>*, a ekki vid med ,,NA®, oryggisbil med ,,CI).

Tafla 6 Milliverkanir og radleggingar um skammta med 60rum lyfjum
Lyf eftir meoferoarflokki Milliverkun Raoleggingar vardandi samhlidoa
Margfeldismedaltalsbreyting (%)" medferd
VEIRULYF
Cabotegravir cabotegravir AUC < Ekki er porf 4 adlogun skammta.
cabotegravir Cpin<>
cabotegravir Cpax <>
rilpivirin AUC <
rilpivirin Cpin | 8%
rilpivirin Cpax <>
Ribavirin Ekki rannsakad. Ekki er gert rad fyrir | Ekki er porf 4 adlogun skammta.
lyfjamilliverkun sem kliniskt skiptir
mali.
KRAMPALEYSANDI LYF
Carbamazepin Ekki rannsakad. Buist er vid Rilpivirin ma ekki nota i
Oxcarbazepin marktaekri minnkun i plasmapéttni samsetningum med pessum
Fenobarbital rilpivirins. krampaleysandi lyfjum par sem
Fenytoin samhlidanotkun getur dregid r
(virkjun CYP3A ensima) medferdarahrifum rilpivirins (sja
kafla 4.3).
AZOL SVEPPALYF
Ketoconazol** ketoconazol AUC | 24% Ekki er porf 4 adlogun skammta.
400 mg einu sinni 4 dag ketoconazol Cpin | 66%
ketoconazol Ciax <>
(6rvun CYP3A vegna notkunar stors
rilpivirin skammts i rannsékninni)
rilpivirin AUC 1 49%
rilpivirin Cmin T 76%
rilpivirin Cpax T 30%
(homlun CYP3A ensima)
Fluconazol Ekki rannsakad. Notkun REKAMBY'S | Ekki er porf 4 adlogun skammta.
Itraconazol samhlida azol sveppalyfjum getur
Posaconazol valdio hakkun & plasmapéttni
Voriconazol rilpivirins.
(homlun CYP3A ensima)
LYF VID MYCOBAKTERIUM
Rifabutin** rifabutin AUC < Rilpivirin ma ekki nota i
300 mg einu sinni & dag rifabutin Cyin <> samsetningu med rifabutini par sem
rifabutin Cpax <> sértackar skammtaleidbeiningar
25-0-desacetyl-rifabutin AUC < liggja ekki fyrir. Liklegt er ad
25-0-desacetyl-rifabutin Cpin <> samhlidagjof dragi ar
25-0-desacetyl-rifabutin Cpax <> medferdarahrifum rilpivirins (sja
kafla 4.3).
300 mg einu sinni 4 dag rilpivirin AUC | 42%
(+ 25 mg einu sinni & dag | rilpivirin Cmin | 48%
rilpivirin) rilpivirin Cpax | 31%




300 mg einu sinni & dag
(+ 50 mg einu sinni 4 dag
rilpivirin)

rilpivirin AUC 1 16%*
rilpivirin Cpip <*
rilpivirin Cpax T 43%*

* samanborid vid 25 mg af rilpivirini eitt
og sér einu sinni a dag

(6rvun CYP3A ensima)
Rifampicin** rifampicin AUC < Rilpivirin ma ekki nota i
600 mg einu sinni 4 dag rifampicin Cpin NA samsetningum med rifampicini par

rifampicin Cpmax <>
25-desacetyl-rifampicin AUC | 9%
25-desacetyl-rifampicin Cpin NA
25-desacetyl-rifampicin Cpax <>
rilpivirin AUC | 80%

rilpivirin Cmin | 89%

rilpivirin Cpax | 69%

(6rvun CYP3A ensima)

sem liklegt er ad samhlidagjof dragi
ur medferdarahrifum rilpivirins (sja
kafla 4.3).

Rifapentin

Ekki rannsakad. Buist er vid
marktekri minnkun i plasmapéttni
rilpivirins.

(6rvun CYP3A ensima)

Rilpivirin ma ekki nota i
samsetningum med rifampicini par
sem liklegt er ad samhlidagjof dragi
ur medferdarahrifum rilpivirins (sja
kafla 4.3).

SYKLALYF UR FLOKKI MAKROLIDA

Claritromycin
Erytromycin

Ekki rannsakad. Buist er vid aukinni
utsetningu fyrir rilpivirini.

(homlun CYP3A ensima)

begar mogulegt er skal ihuga
notkun annarra lyfja i stadinn, svo
sem azitromycins.

SYKURSTERAR EDA BARKSTERAR

Dexametason

(til altaekrar notkunar,
nema vid notkun staks
skammts)

Ekki rannsakad. Buist er vid aukinni
utsetningu fyrir rilpivirini.

(6rvun CYP3A ensima)

Ekki ma nota rilpivirin dsamt
dexametasoni til alteekrar notkunar
(nema sem stakan skammt), par sem
samhlida notkun getur dregid ur
medferdarahrifum rilpivirins (sja
kafla 4.3). fhuga skal 6nnur lyf i
stadinn, sérstaklega vid
langtimamedferd.

VERKJALYF SEM ERU AVANA- OG FIKNILYF

Metadon*
60-100 mg einu sinni &
dag, einstaklingsbundnir

R(-) metadon AUC | 16%
R(-) metadon Crin | 22%
R(-) metadon Cax | 14%

Ekki er porf 4 adlogun skammta
pegar metadon er gefid samhlida
rilpivirini. Hins vegar er melt med

skammtar rilpivirin AUC «* klinisku eftirliti, par sem porf getur
rilpivirin Cpin ©* verid 4 ad adlaga vidhaldsmedferd
rilpivirin Cpax <>* med metadoni hja sumum
* byggt 4 samanburdi 4 eldri malingum sjuklingum.
(historic controls)
LYF VID HJARTSLATTARTRUFLUNUM
Digoxin* digoxin AUC < Ekki er porf 4 adlogun skammta.
digoxin Cmin NA
digoxin Ciax <>
SYKURSYKILYF
Metformin* metformin AUC < Ekki er porf &4 adlogun skammta.
metformin Cpin NA
metformin Cpax <>
NATTURULYF
Johannesarjurt Ekki rannsakad. Buist er vid Rilpivirin ma ekki nota samhlida

(Hypericum perforatum)

markteekri laekkun 4 plasmapéttni
rilpivirins.

(6rvun CYP3A ensima)

voru sem inniheldur johannesarjurt,
par sem samhlida notkun getur
dregid Gr medferdarahrifum
rilpivirins (sja kafla 4.3).
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VERKJALYF

Paracetamol**
500 mg stakur skammtur

paracetam6l AUC
paracetamOl Cpin NA
paracetamol Cpax <>
rilpivirin AUC <
rilpivirin Cpin T 26%
rilpivirin Cpmax <>

Ekki er porf 4 adlogun skammta.

GETNAPARVARNARLYF TIL INNTOKU

Etinylestradiol*

0,035 mg einu sinni 4 dag
Noretindron*

1 mg einu sinni 4 dag

etinylestradiol AUC <
etinylestradiol Cpin <>
etinylestradiol Cpax T 17%
noretindrone AUC <
noretindron Cpi <>
noretindron Cpax <>
rilpivirin AUC «*
rilpivirin Cpin <*
rilpivirin Cpax <>*

* byggt 4 samanburdi 4 eldri maelingum
(historic controls)

Ekki er porf a4 adlogun skammta.

HMG CO-A REDUKTASAHEMLAR

Atorvastatin**
40 mg einu sinni 4 dag

atorvastatin AUC <
atorvastatin Cmin | 15%
atorvastatin Cpax T 35%
rilpivirin AUC <
rilpivirin Cpin <>
rilpivirin Cmax | 9%

Ekki er porf 4 adlogun skammta.

FOSFODIASTERASA, GERD 5 (PDE-5) HEMLAR

Sildenafil**
50 mg stakur skammtur

sildenafil AUC <
sildenafil Cmin NA
sildenafil Cpax <
rilpivirin AUC <
rilpivirin Cpin <>
rilpivirin Cpax <

Ekki er porf 4 adlogun skammta.

Vardenafil
Tadalafil

Ekki rannsakad.

Ekki er porf 4 adlogun skammta.

% haekkun/leekkun byggist 4 rannsoknum a lyfjamilliverkunum me0 rilpivirini til inntdku

Milliverkanir rilpivirins og lyfsins voru metnar i kliniskri rannsokn. Allar adrar milliverkanir sem eru syndar eru

aeaetladar.

bessi rannsokn & milliverkunum var gerd med steerri skommtum af rilpivirini en radlagdir eru, til ad meta hamarksahrif
a lyfio sem gefid var samhlida. Radleggingar vardandi skammta eiga vid um radlagdan skammt af rilpivirini, sem er
25 mg einu sinni a dag.

Lyf sem lengja QT-bil

Rilpivirin til inntéku i radldgdum 25 mg skammti einu sinni 4 dag tengist ekki ahrifum 4 QTc sem
skipta mali kliniskt. Plasmapéttni rilpivirins eftir radlagdan skammt af rilpivirin stungulyfi 600 mg
manadarlega eda 900 mg 4 2 manada fresti er samberileg péttni sem nast meo rilpivirini 25 mg einu
sinni 4 dag til inntoku. I rannsokn hja heilbrigdum einstaklingum var synt fram 4 ad skammtar
rilpivirins til inntdku sem voru staerri en medferdarskammtar (75 mg einu sinni 4 dag og 300 mg einu
sinni 4 dag) lengja QTc-bilid & hjartalinuriti (sja kafla 5.1). Nota skal rilpivirin med varud vid gjof
samhlida lyfjum sem pekkt er ad valdi haettu 4 Torsade de Pointes (sja kafla 4.4).

4.6 Frjésemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Ahrif rilpivirins 4 medgongu kvenna er ekki pekkt.

Allnokkrar upplysingar liggja fyrir um notkun rilpivirins til inntéku 4 medgongu (300-1.000 punganir)

og par benda til pess ad rilpivirin valdi hvorki vansképun né eiturverkunum 4 fostur/nybura
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4 60rum og sidasta pridjungi medgongu og eftir fedingu syndi minni Gtsetningu fyrir rilpivirini eftir
inntoku 4 medgongu. bvi skal fylgjast naid med veirumagni ef rilpivirin er notad 4 medgdngu.

Dyrarannsoknir benda ekki til eiturverkana 4 exlun (sja kafla 5.3).

Rilpivirin er ekki etlad til notkunar & medgdngu nema ef veentur avinningur réttletir hugsanlega
aheettu.

fhuga skal adra lyfjamedferd til inntdku i samraemi vid gildandi medferdarleidbeiningar. Pegar notkun
rilpivirins er heett getur rilpivirin verid i blooras i allt ad 4 ar hja sumum sjuklingum (sja kafla 4.4).

Brjostagjof
A grundvelli upplysinga fra dyrum er buist vid ad rilpivirin skiljist ut i brjostamjolk, pétt pad hafi ekki
verid stadfest hjd ménnum. Rilpivirin getur verid til stadar 1 brjostamjolk 1 allt ad 4 ar hja sumum

sjuklingum eftir ad notkun rilpivirins er heett.

Til a0 koma 1 veg fyrir ad HIV-smit berist til barnsins er malt med pvi ad konur med HIV hafi born
sin ekki & brjosti.

Frjosemi

Engar upplysingar um frjésemi hja ménnum eru fyrirliggjandi. [ dyrarannsoknum saust engin ahrif
sem mali skipta & frjosemi vid kliniska notkun (sja kafla 5.3).

4.7  Ahrif 4 hafni til aksturs og notkunar véla

Upplysa skal sjuklinga um ad preyta, sundl og svefnhofgi geta komid fram vid medferd med rilpivirini
(sja kafla 4.8).

4.8 Aukaverkanir

Samantekt 4 6ryggi

Algengustu aukaverkanirnar voru vidbrogd a stungustad, hofudverkur og hiti.

Tafla med aukaverkunum

Aukaverkanir sem komu fram med rilpivirini og/eda cabotegraviri eru taldar upp eftir liffeeraflokkum
og tioni (sja toflu 7). Tidni er skilgreind sem mjog algengar (> 1/10), algengar (> 1/100 til < 1/10) og
sjaldgeefar (= 1/1 000 til < 1/100).

Tafla 7 Tafla med aukaverkunum!
MedDRA flokkun eftir Tidniflokkun Aukaverkanir vid rilpivirin + cabotegravir
liffeeraflokkum meoferd
BIl060 og eitlar Algengar minnkadur hvitfrumnafj6ldi*, minnkadur
bl6draudi?, minnkadur blodflogufjoldi
Onamiskerfi Sjaldgeefar onamisendurvirkjunarheilkenni?
Efnaskipti og nering Mjog algengar aukid heildarkolesterol (fastandi)?, aukid
LDL kolesterdl (fastandi)?
Algengar minnkud matarlyst?, aukin priglyserid
(fastandi)?
Gedraen vandamal Algengar punglyndi, kvidi, 6edlilegar draumfarir,
svefnleysi, svefntruflanir?, dapurleiki?
Taugakerfi Mjbg algengar héfudverkur
Algengar sundl
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Sjaldgeefar svefnhofgi, &08a- og skreyjuvidbragd (sem
svorun vid inndelingum)
Meltingarfeeri Mjog algengar aukinn brisamylasi®
Algengar 6gledi, uppkost, kvidverkur?, upppemba,
nidurgangur, 6pagindi i kvid?, munnpurrkur?,
aukinn lipasi®
Lifur og gall Sjaldgeefar eiturverkanir & lifur
Hud og undirhud Algengar utbrot*
Stodkerfi og bandvefur Algengar voovaverkir
Almennar aukaverkanir og Mjog algengar vidbrogo a stungustad (verkur og 0paegindi,
aukaverkanir a ikomustad hnudur, herslismyndun), hiti’
Algengar vidbrogd a stungustad (proti, rodi, kladi, mar,
hiti, margull), preyta, prottleysi, lasleiki
Sjaldgaefar vidbrogd a stungustad (hudbedsbolga, igerd,
blaeding, mislitun)
Rannsoknanidurstodur Algengar pyngdaraukning
Sjaldgaefar aukning transaminasa, auki0 bilirabin i blodi

" Tioni pessara aukaverkana byggist & 6llum tilkynningum aukaverkana og takmarkast ekki vid paer sem taldar eru

a.m.k. mogulega tengjast lyfinu samkvamt rannsakanda.

Viobotaraukaverkanir sem komu fram i 60rum rannséknum 4 rilpivirini til inntdku.

Kvidverkur neer yfir eftirfarandi MedDRA kjorheiti: kvidverkur, verkur i efri hluta kvidar.

4 Utbrot ner yfir eftirfarandi MedDRA kjor heiti: Gtbrot, rodattbrot, Gtbreidd utbrot, dréfnuttbrot, dréfnudérduttbrot,
utbrot sem likjast mislingatitbrotum, 6rduutbrot. kladautbrot.

> Hiti neer yfir eftirfarandi MedDRA kjorheiti: hiti, hitatilfinning, haekkadur likamshiti. Meirihluti tilfella um hita voru
tilkynnt innan einnar viku fra inndelingu.

Heildardryggi 1 viku 96 og viku 124 { FLAIR rannsokninni var i samrami vid pad sem kom fram i
viku 48, p.e. ekkert nytt kom upp vardandi oryggi. I framhaldsfasa FLAIR rannsoknarinnar, par sem
inndelingarmedferd med rilpivirini 4samt cabotegraviri var hafin an innleidingar med lyfjum til
inntdku (beint 4 inndelingar), komu ekki upp nein ny ahyggjuefni i tengslum vid ad sleppa
innleidingarfasa me0 lyfjum til inntéku.

Lysing 4 voldum aukaverkunum

Stadbundin vidbrégd a stungustad
Allt ad 1% patttakenda heetti medferd med rilpivirin og cabotegravir stungulyfjum vegna vidbragda a
stungustad.

Viobrogo a stungustad voru yfirleitt veeg (stig 1, 70%-75% patttakenda) eda midlungsmikil (stig 2,
27%-36% Datttakenda). brju til fjogur prosent patttakenda fengu alvarleg (stig 3) vidbrogd a
stungustad. Midgildi tima sem tilvik viobragda a stungustad vordu var 3 dagar. Hlutfall patttakenda
sem tilkynntu um viobrogo 4 stungustad minnkadi med timanum.

byngdaraukning

Vi0 48 vikna timamork i 3. stigs rannséknunum FLAIR og ATLAS hofou patttakendur sem fengu
rilpivirin dsamt cabotegraviri pyngst ad midgildi um 1,5 kg. Patttakendur 1 hdpnum sem hélt dfram
yfirstandandi andretroveirumedferd pyngdust ad midgildi um 1,0 kg (samantektargreining).

f rannsokninni FLAIR var midgildi pyngdaraukningar hja peim sem fengu rilpivirin 4samt
cabotegravir 1,3 kg og 1,8 kg 1 rannsokninni ATLAS, samanborid vid 1,5 kg og 0,3 kg hja peim sem

héldu afram 4 andretroveirumedferd.

Vid 48 vikna timamorkin 1 ATLAS-2M var midgildi pyngdaraukningar 1,0 kg badi vid ménadarlega
skommtun og skommtun a 2 manada fresti hja hopunum sem fengu rilpivirint+cabotegravir.
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Breytingar a rannsoknaniourstooum

Aukning transaminasa (ALAT/ASAT) kom fram hja patttakendum sem fengu rilpivirin dsamt
cabotegraviri i kliniskum rannsoknum. Aukningin var fyrst og fremst rakin til bradrar veirulifrarbolgu.
voru med transaminasahaekkun sem rakin var til gruns um lyfjatengda eiturverkun a lifur;
breytingarnar voru afturkraefar pegar medferd var hatt.

Litil aukning sem ekki var stigvaxandi & heildarbiliribini (&4n kliniskrar gulu) kom fram vid medferd
me0 rilpivirini 4samt cabotegraviri. Breytingarnar eru ekki taldar skipta mali kliniskt par sem paer
endurspegla liklega samkeppni 4 milli cabotegravirs og 6tengds bilirubins um sameiginlega
uthreinsunarleid (UGT1A1).

Aukning lipasa kom fyrir i kliniskum rannséknum 4 rilpivirini 4samt cabotegraviri. Aukning lipasa af
stigi 3 og 4 kom oftar fyrir med rilpivirini asamt cabotegraviri samanborid vid yfirstandandi
andretroveirumedferd (CAR). Aukningin var almennt einkennalaus og vard ekki til pess ad medferd
med rilpivirini 4samt cabotegraviri veri heett. Greint hefur verid fra einu daudsfalli af voldum
brisbolgu me0 4. stigs lipasa aukningu og truflandi pattum (m.a. sdgu um brisbolgu) i rannsokn
ATLAS-2M bpar sem ekki var haegt ad utiloka orsakasamband vid inndalingarmedferdina.

Born

Samkvaemt upplysingum ur greiningum 1 viku 16 (hopur 1; n=25) og viku 24 (hopur 2; n=144) i
MOCHA rannsokninni (IMPAACT 2017) kom ekkert nytt fram sem vardar 6ryggi hja unglingum
(a.m.k. 12 ara og sem vega 35 kg eda meira) samanborid vi0 stadfest oryggi hja fullordnum.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um a0 tengist lyfinu

Eftir a0 lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og dhattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkveemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun

Sem stendur er takmdorkud reynsla af ofskommtun rilpivirins. Ef ofskommtun verdur skal medhondla
sjuklinginn med studningsadgerdum og eins og purfa pykir kliniskt, fylgjast med lifsmoérkum og
hjartalinuriti (QT bil) eftir porfum. Par sem rilpivirin er ad miklu marki bundid plasmaproéteinum er
oliklegt ad haegt sé ad fjarleega virka efnid med skilun svo nokkru nemi.

5. LYFJAFRZAPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lythrif

Flokkun eftir verkun: Veirulyf til alteekrar notkunar, bakritahemlar sem ekki eru nikleosio,
ATC-flokkur: JOSAGOS.

Verkunarhéattur
Rilpivirin er diarylpyrimidin NNRTI med verkun 4 HIV-1 veiruna. Virkni rilpivirins er midlad af
hémlun an samkeppni & HIV-1 bakrita. Rilpivirin hamlar ekki DNA pélymerasa a, B og y 1 frumum

manna.

Veiruhemjandi virkni in vitro

Rilpivirin hafoi veiruhemjandi virkni gegn rannsoknarstofustofnum HIV-1 af villigerd i bradsyktri
T-frumulinu med midgildi ECso fyrir HIV-1/11IB 0,73 nM (0,27 ng/ml). Pott veiruhemjandi virkni
rilpivirins in vitro gegn HIV-2 hafi verid takmoérkud med ECsp 4 bilinu 2 510 til 10 830 nM (920 til

14



3 970 ng/ml), er ekki malt med notkun rilpivirins vio HIV-2 sykingu, par sem kliniskar upplysingar
liggja ekki fyrir.

Rilpivirin hafdi einnig veiruhemjandi virkni gegn fjélda HIV-1 veira af frumstofni af grein M
(undirtegundum A, B, C, D, F, G, H), med ECs gildi 4 bilinu 0,07 til 1,01 nM (0,03 til 0,37 ng/ml) og
frumstofni veira af grein O med ECs gildi 4 bilinu 2,88 til 8,45 nM (1,06 til 3,10 ng/ml).

Onaemi

A0 teknu tilliti til fyrirliggjandi in vitro upplysinga og in vivo upplysinga sem fengist hafa med
stokkbreytingar sem tengjast Onemi pegar peaer eru til stadar vio upphaf haft ahrif & verkun rilpivirins:
KI101E, K101P, E138A, E138G, E138K, E138R, E138Q, V179L, Y181C, Y1811, Y181V, Y188L,
H221Y, F227C, M230I, M230L og samsetning L1001 og K103N.

Reektun 1 frumum

Rilpivirin-6namir stofnar voru valdir i frumuraktun fra villigerdar HIV-1 af mismunandi uppruna og
undirtegundum og jafnframt HIV-1 stofnar sem voru NNRTI 6namir. Algengustu dnzmistengdu
stokkbreytingarnar sem komu fram voru L1001, K101E, V108I, E138K, V179F, Y181C, H221Y,
F227C og M230I.

Veirufreedilega beeldir fulloronir

Fjoldi patttakenda sem uppfylltu viomid um stadfestan veirufraeedilegan brest (confirmed virologic
failure, CVF) var litill i samanteknu 3. stigs rannsoknunum ATLAS og FLAIR. Sj6 patttakendur a
rilpivirini d4samt cabotegraviri (7/591; 1,2%) fengu CVF og 7 patttakendur sem voru & aframhaldandi
andretroveirumedferd (7/591; 1,2%) fengu CVF til og med viku 48. { rilpivirin asamt cabotegravir
hépnum i samantektargreiningunni proudu 5/591 (0,8%) einstaklingar onami: 5/591 (0,8%)
onzmistengdar stokkbreytingarnar gagnvart rilpivirini (K101E [n= 1], E138A/E/K/T [n= 1], E138A
[n=1]eda EI138K [n = 2]) og 4/591 (0,7%) onemistengdar stokkbreytingarnar gagnvart rilpivirini
og/eda gagnvart cabotegraviri (G140R [n= 1], Q148R [n =2] eda N155H [n = 1]). beir 4 patttakendur
med CVF sem fengu cabotegravir asamt rilpivirini i FLAIR voru med HIV-1 undirtegund A1l (n = 3)
eda AG (n=1). Einn patttakandi med CVF 1 FLAIR fékk aldrei inndeelingu. Peir 3 patttakendur med
CVF sem fengu cabotegravir 4samt rilpivirini i ATLAS voru med HIV-1 undirtegund A, Al eda AG.
Hja 2 af pessum 3 med CVF voru stokkbreytingarnar sem tengdust onami gegn rilpivirini vid
medferdarbrest einnig til stadar { upphafsmelingum 1 HIV-1 DNA 1 hnattkjarna frumum ar bl6di
(PBMC).

[ ATLAS-2M rannsékninni uppfylltu 10 patttakendur CVF vidmid it viku 48: 8/522 (1,5%) i hépnum
sem fékk lyfid 4 tveggja manada fresti og 2/523 (0,4%) i hopnum sem fékk lyfid einu sinni i manudi. i
hopnum sem fékk lyfio 4 tveggja manada fresti proudu 5/522 (1,0%) 6naemi: 4/522 (0,8%)
onzmistengdar stokkbreytingar gagnvart rilpivirini (E138A [n= 1], E138K [n= 1], KI01E [n = 2] eda
Y188L [n=1]) og 5/522 (1,0%) onemistengdar stokkbreytingar gagnvart rilpivirini og/eda gagnvart
cabotegraviri (Q148R [n = 3] eda N155H [n = 4]). | hopnum sem fékk lyfid einu sinni i manudi
proudu 2/523 (0,4%) onemi: 1/523 (0,2%) dnaemistengdar stokkbreytingar gagnvart rilpivirini
(K101E [n= 1], M230L [n=1]) og 2/523 (0,4%) 6naemistengdar stokkbreytingar gagnvart rilpivirini
og/eda gagnvart cabotegraviri (E138K [n = 1], Q148R [n= 1] eda N155H [n = 1]).  hopnum sem fékk
lyfid a tveggja manada fresti voru 5 patttakendur i upphafi med dnaemistengdar stokkbreytingar
gagnvart rilpivirini og einn peirra var med dnamistengda stokkbreytingu gagnvart cabotegraviri.
Hvorugur patttakendanna i hopnum sem fékk lyfid einu sinni i manudi var med 6namistengdar
stokkbreytingar gagnvart rilpivirini eda cabotegraviri vio upphaf. beir 10 patttakendur med CVF sem
fengu cabotegravir asamt rilpivirini i ATLAS-2M voru med HIV-1 undirtegund A (n = 1), Al (n=2),
B (n=4),C (n=2) eda Complex (n=1).
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Krossonaemi

Veira med stokkbreytingu a seti fyrir NNRTI

[ hopi 67 HIV-1 radbrigda rannsoknarstofustofna med eina stokkbreytingu 4 bakritastodum, sem
tengjast NNRTI 6nzemi p.m.t. peer algengustu K103N og Y 181C, hafdi rilpivirin veiruhemjandi virkni
gegn 64 (96%) pessara stofna. Pessar stoku onemistengdu stokkbreytingar sem tengdust minnkun 4
naemi fyrir rilpivirini voru: K101P, Y1811 og Y181V. K103N stokkbreytingin ein og sér leiddi ekki til
minnkads nemis fyrir rilpivirini, en pegar um badi K103N og L100I var ad reda leiddi pad til
7-faldrar minnkunar 4 neemi fyrir rilpivirini.

Radbrigda kliniskir stofnar
Neemi fyrir rilpivirini hélst (margf6ldun (FC) < liffredileg mork (BCO)) gegn 62% of 4 786 HIV-1
radbrigda kliniskum stofnum sem voru 6naemir fyrir efavirenzi og/eda nevirapini.

Veirufreedilega beeldir fulloronir

Vid greiningu 1 viku 48 1 3. stigs rannsoknunum ATLAS og FLAIR h6fou 5/7 CVF svipgerdaronemi
gagnvart rilpivirini vid medferdarbrest. Hja 5 af pessum sjuklingum kom svipgerdarkrossonaemi fram
gagnvart efavirenzi (n = 4), etravirini (n = 3) og nevirapini (n = 4).

Abhrif 4 hjartalinurit

Rilpivirin 1 radl6gdum 25 mg skammti til inntdku einu sinni & dag hafoi engin ahrif 4 QTcF-bil 1
slembiradadri, samanburdarrannsdékn med lyfleysu og virku lyfi (moxifloxacin 400 mg einu sinni a
dag) med vixlun hja 60 heilbrigdum fullordnum. Gerdar voru 13 melingar vid jafnvegi a 24 klst.
Plasmapéttni rilpivirins eftir REKAMBYS inndelingar er samberileg plasmapéttni sem neest vid

eda 900 mg 4 2 manada fresti tengist ekki kliniskt mikilvaegri lengingu 4 QTc-bili.

begar gerd var rannsokn hjé heilbrigdum fullordnum 4 sterri skommtum af rilpivirini en rddlagdir eru
p.e. 75 mg og 300 mg einu sinni & dag til inntdku, var lengsti timaparadi medalmunurinn (95% efri
mork oryggisbils) a QTcF midad vid lyfleysu eftir leioréttingu midad vid upphafsgildi, 10,7 (15,3) ms
fyrir 75 mg og 23,3 (28,4) ms fyrir 300 mg. Gjof 75 mg skammts og 300 mg skammts af rilpivirini
einu sinni 4 dag vid jafnveegi leiddi annars vegar til u.p.b. 4,4-falt og hins vegar til u.p.b. 11,6-falt
haerri medalhamarkspéttni (Cmax) en kom fram vio jafnveegi vio gjof radlags 600 mg skammts af
REKAMBYS einu sinni i manudi. Gjof 75 mg skammts og 300 mg skammts af rilpivirini einu sinni 4
dag vid jafnvaegi leiddi annars vegar til u.p.b. 4,1-falt og hins vegar til u.p.b. 10,7-falt heerri
medalhamarkspéttni (Cmax) en kom fram vid jafnveegi vid gjof radlags 900 mg skammts af
REKAMBYS 4 2 manada fresti.

Verkun og 6ryggi

Fullordnir

Skommtun 1 sinni i manudi

Verkun REKAMBY'S asamt cabotegravir stungulyfi var metin 1 tveimur 3. stigs slembir6dudum,
fjdlsetra opnum samanburdarrannsdknum med virkum samanburdi, med samhlidahopum til ad syna ad
verkun sé ekki lakari (non-inferiority studies), FLAIR (201584) og ATLAS (201585). Frumgreining
var gerd eftir ad allir patttakendur h6fou lokid leknisheimsokn 1 viku 48 eda hatt snemma 1
rannsokninni.

Veirufraeodilega beldir sjuklingar (sem hofou a0ur fengid medferd med dolutegraviri i 20 vikur)

[ FLAIR fengu 629 patttakendur med HIV-1 sykingu, sem hofdu ekki fengid andretroveirumedferd
aodur, medferd sem innihélt dolutegravir integrasahemil (INI) i 20 vikur (annadhvort
dolutegravir/abacavir/lamivudin eda dolutegravir asamt 2 60rum ntikledsio bakritahemlum ef
patttakendur voru HLA-B*5701 jakvaeoir). batttakendum sem voru veirufradilega beldir (HIV-1
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RNA <50 eintok/ml; n = 566) var sidan slembiradad (1:1) til ad f4 annadhvort rilpivirin dsamt
cabotegraviri eda halda afram yfirstandandi andretroveirumedferd. batttakendum sem var slembiradad
til ad fa rilpivirin asamt cabotegraviri hofu medferd med innleidingu & skdmmtum til inntdku af
cabotegravir (30 mg) toflum asamt rilpivirin (25 mg) t6flum einu sinni & dag i a.m.k. 4 vikur og fengu
1 kjolfarid manadarlega medferd med cabotegravir stungulyfi (manudur 1: 600 mg, manudur 2 og
afram: 400 mg inndelingar) dsamt rilpivirin stungulyfi (manudur 1: 900 mg inndelingu, manudur 2 og
afram: 600 mg inndelingar) i allt ad 96 vikur.

Veirufraeodilega beldir sjuklingar (stodugir 4 fyrri andretréveirumedferd i a.m.k. 6 manudi)

f ATLAS var 616 patttakendum med HIV-1 sykingu, sem adur h6fdu fengid medferd med
andretroveirulyfjum og voru veirufredilega baeldir (i a.m.k. 6 manudi) (HIV-1 RNA < 50 eintok/ml)
slembiradad (1:1) til ad fa annadhvort rilpivirin asamt cabotegraviri eda halda afram a yfirstandandi
andretroveirumedferd. batttakendum sem var slembiradad til a0 fa rilpivirin asamt cabotegravir hofu
medferd med innleidingu a4 skommtum til inntéku af cabotegravir (30 mg) t6flum asamt rilpivirin
(25 mg) toflum einu sinni 4 dag 1 a.m.k. 4 vikur og fengu i kjolfarid manadarlega medferd med
cabotegravir stungulyfi (manudur 1: 600 mg, manudur 2 og afram: 400 mg inndaelingar) dsamt
rilpivirin stungulyfi (manudur 1: 900 mg inndelingu, manudur 2 og afram: 600 mg inndeelingar) i
44 vikur til vidbotar. [ ATLAS fengu 50% patttakenda NNRTI, 17% proteasahemil og 33%
integrasahemil sem pridja medferdarlyf i upphafi fyrir slembir6dun og var pad svipad a milli
midferdarhopa.

Samanteknar 3. stigs rannsoknir

Vi0 upphaf i samantektargreiningunni var midgildisaldur patttakenda i hopnum sem fékk rilpivirin
asamt cabotegraviri 38 ar, 27% voru konur, 27% voru af 6drum kynpetti en hvitum, 1% var > 65 ara
og 7% voru med CD4+ frumumagn minna en 350 frumur { mm?. Pessi sérkenni voru svipud hja
medferdarhopunum.

Adalendapunktur beggja rannsdkna var hlutfall patttakenda med HIV-1 RNA > 50 einték/ml 1 viku 48
(yfirlitsalgrim (snapshot) fyrir ITT-E py0id).

{ samantektargreiningu fyrir 3. stigs rannsoknirnar tvaer var rilpivirin 4samt cabotegraviri ekki sidra
(non-inferior) en yfirstandandi andretroveirumedferd hvad vardar hlutfall patttakenda sem var med
plasma HIV-1 RNA > 50 eintok/ml (1,9% og 1,7%) 1 viku 48. Adlagadur medferdarmismunur 4 milli
rilpivirin 4samt cabotegraviri og yfirstandandi andretroveirumedferdar (0,2; 95% CI: -1,4; 1,7)
uppfyllti vidmid um ad vera ekki sidra (efri mork 95% CI undir 4%) [sja toflu §].

Adalendapunktur og adrar nidurstodur 1 viku 48, p.m.t. nidurstdodur eftir lykilupphafspattum, fyrir
FLAIR, ATLAS og samanteknar upplysingar eru syndar i toflu 8 og toflu 9.

Tafla 8 Veirufrzedilegar niourstodur tr slembiradadri medferd i FLAIR og ATLAS i
viku 48 (yfirlitsgreining (snapshot))
FLAIR ATLAS Samanteknar upplysingar
RPV+ RPV+
CAB CAR CAB CAR RPV+ CAB CAR

N =283 N =283 N =308 N =308 N =591 N =591
;IIS\O, elirﬁ'?k?mﬁ 6 (2,1) 7(2,5) 5(1,6) 3(1,0) 11(1,9) 10 (1,7)
Medferdamismunur
% (95% CI)* -0,4 (-2,8;2,1) 0,7 (-1,2; 2,5) 0,2 (-1,4; 1,7)
HIV-1 RNA 265(93,6) | 264(93,3) | 285(92,5) | 294 (95,5) 550 (93,1) 558 (94,4)
<50 eintok/ml
Meodferdamismunur 0,4 (-3,7;4,5) -3,0 (-6,7; 0,7) -1,4 (-4,1; 1,4)
% (95% CI)*
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Engar
veirufrzedilegar
upplysingar vio
timamork i viku 48

12 (4,2) 12 (4,2) 18 (5.8)

11 (3,6)

30 (5,1)

23 (3,9)

Astedur

Haetti i rannsokn/
4 rannsoknarlyfi
vegna
aukaverkunar
eda daudsfalls

8(2,8) 2(0,7) 11 (3.,6)

5(1,6)

19 (3,2)

7(1,2)

Haetti 1
rannsokn/a
rannsOknarlyfi af
60rum astaedum

4(1,4) 10 (3.,5) 7(2.3)

6(1,9)

11(1,9)

16 (2,7)

Upplysingar
vantar 4
tilgreindum tima 0 0 0
b6 enn i
rannsOkninni

*  Adlagad fyrir upphafsgildi lagskiptingarpatta.
¥

Tekur einnig til patttakenda sem haettu vegna verkunarskorts, haettu medan peir voru ekki beeldir.

N=Fjoldi patttakenda i hverjum medferdarhopi, CI=6ryggismork, CAR=yfirstandandi andretroveirumedferd,

RPV=rilpivirin, CAB=cabotegravir.

Tafla 9 Hlutfall patttakenda med HIV-1 RNA > 50 eintok/ml i plasma i viku 48 eftir
lykilupphafspattum (yfirlitsnidurstéoour (snapshot))
Samanteknar upplysingar ur FLAIR
og ATLAS
Upphafspaettir RPV+CAB CAR
N =591 N=591
n/N (%) n/N (%)
CD4+ vid upphaf <350 0/42 2/54 (3,7)
(frumur/ mm?) > 350 til <500 5/120 (4,2) 0/117
> 500 6/429 (1,4) 8/420 (1,9)
Kyn Karlar 6/429 (1,4) 9/423 (2,1)
Konur 5/162 (3,1) 1/168 (0,6)
Kynpattur Hyvitir 9/430 (2,1) 7/408 (1,7)
Svartir afriskir/ameriskir 2/109 (1,8) 3/133 (2,3)
Asiskir/Adrir 0/52 0/48
BMI <30 kg/m? 6/491 (1,2) 8/488 (1,6)
> 30 kg/m? 5/100 (5,0) 2/103 (1,9)
Aldur (ar) <50 9/492 (1,8) 8/466 (1,7)
>50 2/99 (2,0) 2/125 (1,6)
Upphafs veirulyfja- PI 1/51 (2,0) 0/54
medferd vio slembiréoun | INI 6/385 (1,6) 9/382 (2,4)
NNRTI 4/155 (2,6) 1/155 (0,6)

BMI=likamspyngdarstudull, PI=Proteasahemill, INI=Integrasahemill, NNRTI=bakritahemill sem ekki er nikledsid,
RPV=rilpivirin, CAB=cabotegravir, CAR=yfirstandandi andretréveirumedferd

f rannséknunum FLAIR og ATLAS var medferdamismunur sambzrilegur m.t.t. upphafssérkenna
(magn CD4+, kyn, aldur, kynpattur, BMI, flokkur pridja medferdarlyfs i upphafi).

Vika 96 1 FLAIR

Eftir 96 vikur i FLAIR rannsokninni voru nidurstddur i samraemi vid nidurstodur eftir 48 vikur.
Hlutfall patttakenda med HIV-1 RNA > 50 eintok/ml 1 plasma 1 rilpivirin 4samt cabotegravir hopnum
(n=283) var 3,2% og i hopnum sem var afram 4 yfirstandandi andretréveirumedferd (n = 283) 3,2%
(adlagadur medferdarmismunur & milli rilpivirins 4samt cabotegraviri og yfirstandandi

andretroveirumedferdar [0.0; 95% CI: -2,9; 2,9]). Hlutfall patttakenda med HIV-1 RNA
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< 50 eintok/ml 1 plasma 1 hopnum sem fékk rilpivirin dsamt cabotegravir var 87% og 89% 1 hopnum
sem var a yfirstandandi andretroveirumedferd (adlagadur medferdarmismunur & milli rilpivirins d4samt
cabotegraviri og yfirstandandi andretréveirumedferdar [-2,8; 95% CI: -8,2; 2,5]).

Vika 124 i FLAIR, beint 4 innd&lingar samanborid vi0 innleidingu med lyfjum til inntdku

[ FLAIR rannsokninni for fram mat 4 6ryggi og verkun i viku 124 hja sjiklingum sem véldu i

viku 100 ad skipta fra medferd med abacaviri/dolutegraviri/lamivudini yfir 4 rilpivirin 4samt
cabotegraviri 1 framhaldsfasanum. Einstaklingum var bodid ad skipta yfir i medferd med eda an
innleidingarfasa med lyfjum til inntdku, pannig myndudust annars vegar hopur sem fékk innleidingu
med lyfjum til inntdku og hins vegar hopur sem for beint & inndalingar.

f viku 124 var hlutfall patttakenda med HIV-1 RNA > 50 eintok/ml i plasma 1/121 (0,8%) i hopnum
sem fékk innleidingu med lyfjum til inntdku og 1/111 (0,9%) 1 hdpnum sem for beint & inndaelingar.
Hlutfall veirufreedilegrar baelingar (HIV-1 RNA < 50 eintok/ml) var svipad i hdpnum sem fékk
innleidingu med lyfjum til inntéku (113/121 [93,4%]) og hépnum sem for beint 4 inndaelingar
(110/111 [99,1%]).

Skommtun 4 2 manada fresti

Veirufredilega beldir sjuklingar (stodugir 4 fyrri andretréveirumedferd i a.m.k. 6 manudi)

Verkun og oryggi rilpivirin stungulyfs gefid 4 2 manada fresti var metid i 3b stigs slembiradadri,
fjolsetra, med samhlidahdpi, opinni samanburdarrannsokn til ad syna ad verkun sé ekki lakari (non-
inferiority study), ATLAS-2M (207966). Frumgreining var gerd pegar allir patttakendur h6fou lokid
leeknisheimsokn 1 viku 48 eda haett snemma i rannsokninni.

[ ATLAS-2M var 1 045 patttakendum med HIV-1 sykingu, sem adur hofou fengid medferd med
andretroveirulyfjum og voru veirufredilega baeldir slembiradad (1:1) til ad fa rilpivirin asamt
cabotegravir inndalingarmedferd annadhvort 4 2 manada fresti eda manadarlega. Patttakendur sem
upphaflega voru ekki a cabotegravir/rilpivirin medferd fengu innleidingarmeodferd til inntoku sem
samanstod af einni rilpivirin t6flu (25 mg) 4samt einni cabotegravir t6flu (30 mg) 4 dag i a.m.k.

4 vikur. batttakendum sem var slembiradad til ad fa manadarlegar inndalingar af rilpivirini
(manudur 1: 900 mg inndeeling, manudur 2 og afram: 600 mg inndaeling) og af cabotegraviri
(manudur 1: 600 mg inndeling, manudur 2 og afram: 400 mg inndeelingar gefnar) fengu medfero i
44 vikur til vidbotar. batttakendum sem var slembiradad til ad fa rilpivirin inndelingu 4 2 manada
fresti (900 mg inndeelingu i manudi 1, 2, 4 og 4 2 manada fresti eftir pad) og cabotegravir inndelingu
(600 mg inndaelingu i manudi 1, 2, 4 og a4 2 manada fresti eftir pad) fengu medferd i 44 vikur til
vidbotar. Fyrir slembirddun fengu 63% patttakenda rilpivirin asamt cabotegraviri 1 0 vikur, 13% 1 1 til
24 vikur og 24% i > 24 vikur.

Vi0 upphaf var midgildisaldur patttakenda 42 ar, 27% voru konur, 27% voru af 60rum kynpeetti en
hvitum, 4% var > 65 4ra og 6% voru med CD4+ frumumagn minna en 350 frumur i mm?®. Pessi
sérkenni voru svipud hja medferdarhépunum.

Adalendapunktur i ATLAS-2M var hlutfall patttakenda med HIV-1 RNA > 50 eintok/ml 1 plasma 1
viku 48 (yfirlitsalgrim (snapshot) fyrir ITT-E pydi0).

f ATLAS-2M var rilpivirin 4samt cabotegraviri sem gefid var 4 2 manada fresti ekki sidra (non-
inferior) cabotegraviri og rilpivirini sem gefid var manadarlega hvad vardar hlutfall patttakenda med
HIV-1 RNA > 50 eintok/ml i plasma (1,7% og 1,0%) i viku 48. Adlagadur medferdarmismunur a milli
cabotegravirs dsamt rilpivirini sem gefid var & 2 ménada fresti og manadarlega (0,8; 95% CI: -0,6; 2,2)
uppfyllti vidmid um ad vera ekki sidra (efri mork 95% CI undir 4%).
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Tafla10  Veirufraedilegar nidurstodur slembiradadrar medferdar i ATLAS-2M eftir
48 vikur (yfirlitsgreining (snapshot))
Skommtun 4 2 manada Manadarleg skommtun
fresti
N =522 (%) N =523 (%)
HIV-1 RNA> 50 eintok/ml* 91,7 5(1,0)
Ié/lgiferéarmismunur % (95% 0.8 (-0.6:2.2)
492 (94,3) 489 (93,5)

HIV-1 RNA < 50 eintok/ml
Ié/lgiferéarmismunur % (95% 0.8 (-2.1: 3,7)
Engar veirufraedilegar 21 (4,0) 29 (5,9)
upplysingar vid timamoérk i
viku 48
Astzdur:

Heetti i rannsokn vegna 9(1,7) 13 (2,5)

aukaverkunar eda daudsfalls

Heetti 1 rannsokn af 60rum 12 (2,3) 16 (3,1)

astedum

[ rannsokninni en upplysingar 0 0

vantar vid timamdrk

*  Adlagad fyrir lagskiptingu i upphafi.

Tekur einnig til patttakenda sem hzttu vegna verkunarskorts, heettu medan peir voru ekki beeldir.
N=Fjoldi patttakenda i hverjum medferdarhopi, CI=6ryggisbil, CAR=yfirstandandi andretroveirumedferd.

Tafla 11  Hlutfall patttakenda med HIV-1 RNA > 50 eintok/ml i ATLAS-2M i viku 48 eftir
lykilupphafspattum (yfirlitsnidurstoour (snapshot)).
Fjoldi HIV-1 RNA > 50 eintok/ml/ Fjoldi metinna (%)
Upphafshpeettir Skommtt;:ez;tiz ménada Manadarleg skommtun
CD4+ frumutalning | <350 1/35(2,9) 1/27 (3,7)
vio upphaf 350 til < 500 1/96 (1,0) 0/89
(frumur/mm?) > 500 7/391 (1,8) 4/407 (1,0)
Kyn Karlar 4/385 (1,0) 5/380 (1,3)
Konur 5/137 (3,5) 0/143
Kynpattur Hvitir 5/370 (1,4) 5/393 (1,3)
Ekki hvitir 4/152 (2,6) 0/130
Svart’ir/a.lfriskir 4/101 (4,0) 0/90
ameriskir
Ekki
svartir/afriskir 5/421 (1,2) 5/421 (1,2)
ameriskir
BMI <30 kg/m? 3/409 (0,7) 3/425 (0,7)
> 30 kg/m? 6/113 (5,3) 2/98 (2,0)
Aldur (ar) <35 4/137 (2,9) 1/145 (0,7)
35til <50 3/242 (1,2) 2/239 (0,8)
>50 2/143 (1,4) 2/139 (1,4)
Fyrri Gtsetning fyrir | Engin 5/327 (1,5) 5/327 (1,5)
CAB/RPV 1-24 vikur 3/69 (4,3) 0/68
> 24 vikur 1/126 (0,8) 0/128

BMI=likamspyngdarstudull, CAB=cabotegravir, RPV=rilpivirin

[ ATLAS-2M rannsokninni hafdi medferdarmismunur vardandi adalendapunkt fyrir 611
upphafssérkenni (CD4+ eitilfrumnatalning, kyn, kynpattur, BMI, aldur og fyrri tsetning fyrir

cabotegraviri/rilpivirini) ekki kliniska pydingu.
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Verkunarnidurstodur 1 viku 96 eru i samraemi vid nidurstodur fyrir adalendapunkt 1 viku 48.
Inndaelingar me0 rilpivirini 4samt cabotegraviri sem gefid er 4 2 manada fresti er ekki sidra en
rilpivirin og cabotegravir sem gefid er manadarlega. Hlutfall patttakenda med HIV-1 RNA

> 50 eintdk/ml 1 plasma 1 viku 96 var 2,1% hja peim sem fengu rilpivirin asamt cabotegraviri &

2 ménada fresti (n = 522) og 1,1% hja peim sem fengu rilpivirin 4samt cabotegraviri manadarlega

(n =523) (adlagadur medferdarmunur & milli rilpivirins dsamt cabotegraviri sem gefio var 4 2 manada
fresti og manadarlega [1,0; 95% CI: -0,6; 2,5]). Hlutfall patttakenda med HIV-1 RNA < 50 eintok/ml 1
plasma i viku 96 var 91% hjé peim sem fengu rilpivirin 4samt cabotegraviri 4 2 manada fresti og
90,2% hja peim sem fengu rilpivirin 4samt cabotegraviri manadarlega (adlagadur medferdarmunur &
milli rilpivirins asamt cabotegraviri sem gefid var 4 2 manada fresti og manadarlega [0,8; 95%

CIL: -2,8; 4,3]).

Verkunarnidurstoour i viku 152 eru i samraemi vid nidurstodur fyrir adalendapunkt i viku 48 og

viku 96. Inndelingar med rilpivirini 4samt cabotegraviri sem gefid er 4 2 manada fresti er ekki sidra en
rilpivirin og cabotegravir sem gefid er manadarlega. { greiningu samkvamt medferdarazetlun var
hlutfall patttakenda i viku 152 med HIV-1 RNA > 50 eintdk/ml i plasma 2,7% hja peim sem fengu
rilpivirin dsamt cabotegraviri 4 2 manada fresti (n = 522) og 1,0% hja peim sem fengu rilpivirin 4samt
cabotegraviri manadarlega (n = 523) (adlagadur medferdarmunur & milli rilpivirins dsamt
cabotegraviri sem gefid var 4 2 manada fresti og manadarlega [1,7; 95% CI: 0,1; 3,3]). { greiningu
samkvamt medferdarasetlun var hlutfall patttakenda i viku 152 sem var med HIV-1 RNA

< 50 eintdk/ml 1 plasma 87% hja peim sem fengu rilpivirin 4samt cabotegraviri 4 2 manada fresti og
86% hja peim sem fengu rilpivirin asamt cabotegraviri manadarlega (adlagadur medferdarmunur a
milli rilpivirins asamt cabotegraviri sem gefid var 4 2 manada fresti og manadarlega [1,5; 95%

CI: -2,6; 5,6)).

Eftiragreiningar

f fjolbreytugreiningum 4 samanteknum 3. stigs rannséknum (ATLAS i 96 vikur, FLAIR i 124 vikur,
ATLAS-2M 1 152 vikur) voru 4hrif ymissa patta 4 haettu 4 stadfestum veirufreedilegum bresti (CVF)
rannsékud. { upphafspattagreiningunni voru sérkenni veira og patttakenda vid upphaf rannsokud auk
skammtaazatlunar. Fjolbreytugreiningin var framkvaemd med upphafspattunum og innihélt deetlada
plasmapéttni lyfs eftir upphaf vid CVF med pvi ad nota adhvarfslikan med vali & breytu. Eftir alls
4.291 personuar var 6leiorétt nygengihlutfall CVF 0,54 4 hver 100 personuar. Tilkynnt var um 23 CVF
(1,4% af 1.651 einstaklingi i pessum ranns6knum).

Upphafspattagreiningin syndi fram 4 ad stokkbreytingar tengdar rilpivirin én@mi (nygengi-

hlutfall = 21,65; p < 0,0001), HIV-1 undirtegund A6/A1 (nygengihlutfall = 12,87; p < 0,0001) og
likamspyngdarstudull (nygengihlutfall = aukning sem nemur 1,09 & hverja 1 einingu, p = 0,04;
nygengihlutfall = 3,97 af > 30 kg/m?, p = 0,01) tengdust CVF. Adrar breytur p.m.t. skommtun einu
sinni { manudi eda a tveggja manada fresti, kvenkyn eda stokkbreytingar tengdar CAB/INI 6naemi
h6fou engin marktaek tengsl vid CVF. Samsetning minnst tveggja eftirfarandi lykilupphafspatta tengist
aukinni haettu 4 CVF: stokkbreytingar tengdar rilpivirin 6nemi, HIV-1 undirtegund A6/A1 eda BMI

> 30 kg/m? (tafla 12).

Tafla12  Veirufraedilegar nidurstoour eftir pvi hvort lykilupphafspzettir voru til stadar:
stokkbreytingar tengdar rilpivirin 6nzemi, HIV-1 undirtegundir A6/A1' og
BMI > 30 kg/m?
PP . . . Stadfestur veirufraoilegur
2
Upphafsheettir (fjoldi) Veirufrzodilegur arangur brestur (CVF)(%)®
0 844/970 (87,0) 4/970 (0,4)
1 343/404 (84,9) 8/404 (2,0)*
>2 44/57 (77,2) 11/57 (19,3)°
SAMTALS 1.231/1.431 (86,0) 23/1.431 (1,6)°
(95% oryggisbil) (84,1%:; 87,8%) (1,0%; 2,4%)
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Flokkun HIV-1 undirtegunda A1 eda A6 er samkvamt HIV gagnagrunni ,,Los Alamos National Library* (jini 2020).

2 Samkvemt FDA Snapshot algrim fyrir RNA < 50 eintok/ml i viku 48 fyrir ATLAS, 1 viku 124 fyrir FLAIR, 1
viku 152 fyrir ATLAS-2M.

Skilgreint sem tveer maelingar HIV RNA > 200 eintok/ml 1 r60.

Jakveett forspargildi (PPV) < 1%; neikveett forspargildi (NPV) 98,5%; nami 34,8%; sérteeki 71,9%.

Jakveett forspargildi 19,3%; neikvaett forspargildi 99,1%; nami 47,8%; sértaki 96,7%.

Gagnamengi greiningar med 6llum skyribreytum sem eru til stadar fyrir upphafspeetti (hja alls 1.651 einstaklingi).

N W A W

Hja sjuklingum med minnst tvo pessara ahattupatta var hlutfall peirra sem voru med CVF herra en
hja sjuklingum med engan eda einn ahettupatt, par sem CVF kom fram hja 6/24 sjuklingum [25,0%;
95% CI (9,8%; 46,7%)] sem fengu lyfjagjof 4 2 manada fresti og 5/33 sjuklingum [15,2%; 95% CI
(5,1%; 31,9%)] sem fengu lyfjagjof manadarlega.

Millimedferd med annarri andretroveirumedferd til inntéku

[ afturskyggnri greiningu 4 samanteknum upplysingum tr 3 kliniskum rannsoknum (FLAIR, ATLAS-
2M og LATTE-2/ranns6kn 200056) fengu 29 patttakendur millimedferd (bridging) med andretroveiru-
medferd til inntdku adra en rilpivirin 4samt cabotegraviri (annars konar millimedferd til inntéku) 1 ad
midgildi 59 daga (25. og 75. hundradshlutamark 53-135) 4 medan peir fengu medferd med rilpivirini
asamt langverkandi cabotegravir stungulyfi i vodva. Midgildi aldurs patttakenda var 32 ar, 14% voru
konur, 31% voru af 60rum kynpetti en hvitum, 97% fengu medferd byggda a integrasahemli (INI)
sem annars konar millimedferd til inntdku, 41% fengu NNRTI sem hluta af annars konar millimedferd
til inntdku (p.m.t. med rilpivirini i 11/12 tilfellum) og 62% fengu NRTI. Prir patttakendur heettu i
rannsoknunum medan 4 millimedferd til inntdku stod eda stuttu eftir millimedferdina af 6drum
astedum en Oryggistengdum. Veirufredileg baeling (plasma HIV-1 RNA <50 eintdok/ml) vidhélst hja
meirihluta (>96%) patttakenda. Engin tilfelli CVF (stadfest plasma HIV-1 RNA >200 eintok/ml) komu
fram medan 4 annars konar millimedferd til inntdku st60 og a timabilinu eftir annars konar
millimedferd til inntdku (allt ad 2 rilpivirin 4samt cabotegravir stungulyfi 1 kjolfar millimedferdar til
inntoku).

Born

Oryggi, adgengileiki, pol og lyfjahvérf rilpivirins 4samt cabotegraviri var metid i yfirstandandi
1./2. stigs fjolsetra, opinni rannsdkn an samanburdar MOCHA (IMPAACT 2017).

[ hopi 2 i rannsokninni haettu 144 veirufradilega baeldir unglingar i CART forrannsokninni og fengu
eina 25 mg rilpivirin to6flu og eina 30 mg cabotegravir toflu daglega i minnst 4 vikur og sidan rilpivirin
med inndaelingu 1 vodva 4 2 manada fresti (ménud 1 og 2: 900 mg inndeling, og sidan 900 mg
inndeling 4 2 manada fresti) og cabotegravir med inndeelingu 1 védva (manud 1 og 2: 600 mg
inndeling, og sidan 600 mg inndeling 4 2 manada fresti).

Vi0 upphaf var midgildi aldurs hja patttakendum 15,0 ar, midgildi pyngdar var 48,5 kg (4 bilinu: 35,2,
100,9), midgildi BMI var 19,5 kg/m? (4 bilinu: 16,0; 34,3), 51,4% voru konur, 98,6% voru ekki hvitir
og 4 patttakendur voru med CD4+ frumumagn minna en 350 frumur i mm?,

Undirmarkmid var veiruhemjandi virkni sem var metin hja 139 af peim 144 patttakendum (96,5%
[yfirlitsalgrim (snapshot)]) sem voru afram veirufraedilega baeldir (HIV-1 RNA gildi i plasma

<50 eintdk/ml) 1 viku 24.

Lyfjastofnun Evropu hefur frestad krofu um ad lagdar séu fram nidurstddur Gr rannséknum 4 rilpivirin
stungulyfi hja einum eda fleiri undirhépum barna vid medferd HIV-1 sykingar (sja upplysingar 1

kafla 4.2 um notkun handa bérnum).

5.2 Lyfjahvorf

Lyfjahvorf rilpivirins hja pydi hafa verid metin hja heilbrigdum einstaklingum og fullordnum med
HIV-1 sykingu.
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Tafla 13  Lyfjahvarfabreytur eftir inntéku rilpivirins einu sinni 4 dag og eftir upphafs- og
manadarlegar inndzelingar eda 4 2 manada fresti med rilpivirini i vodva hja

fulloronum
Margfeldismedaltal (5.; 95. hundradshlutamark)
Skommtunarfasi Skammtar AUC -tan)® Cnax Coa
(ngeklst./ml) (ng/ml) (ng/ml)
Innleiding med | 25 mg til inntdku 2 083 116 79
lyfjum til inntdku | einu sinni & dag (1 125; 3 748) (49; 244) (32; 177)
Upphafs- 900 mg i.m. 44 842 144 42
inndeling™¢ upphafsskammtur | (21 712; 87 575) (94; 221) (22;79)
Inndeeling 600 mg i.m. 68 324 121 86
manadarlega®* manadarlega (39042; 118 111) (68; 210) (50; 147)
Inndzeling & 900 mg i.m. 132 450 138 69
2 manada fresti*® | 4 2 méanada fresti | (76 638; 221 783) (81;228) (38; 119)
®  Byggt 4 einstaklingsbundnu eftira mati fra pydislyfjahvarfalikani i.m. (samanteknar upplysingar Gr FLAIR, ATLAS og
ATLAS-2M).

°  tau er skémmtunarbil: 24 Klst. fyrir inntdku; 1 eda 2 manudir fyrir manadarlegar i.m. innd@lingar eda i.m. inndalingar

4 2 manaoa fresti.

Fyrir rilpivirin til inntéku synir Cru samanteknar upplysingar sem komu fram i FLAIR, ATLAS og ATLAS-2M,
AUC(0-taw) 0g Cmax syna lyfjahvarfaupplysingar fra 3. stigs rannséknum 4 rilpivirini til inntdku.

begar pad var gefid med innleidingu med lyfjum til inntéku endurspegladi Cmax fyrir upphafsinndelingu adallega
skammt til innt6ku pvi upphafsinndeeling var gefin sama dag og sidasti skammtur til inntoku. begar pad var gefio an
innleidingar med lyfjum til inntéku (beint & inndelingar, n = 110) var margfeldismedaltal (5.; 95. hundradshlutamark)
Crax (1 viku eftir upphafsinndeelingu) 68 ng/ml (28; 220) og Crau 49 ng/ml (18; 138) fyrir rilpivirin.

Upplysingar i viku 48.

Frasog

Rilpivirin stungulyf med fordaverkun synir lyfjahvorf sem takmarkast af hrada frasogs (p.e. flip-flop
lyfjahvorf) af voldum haegs frasogs Gr pjovoova i blodras sem leidir til vidvarandi plasmapéttni
rilpivirins.

Eftir stakan skammt { vOdva ma greina plasmapéttni rilpivirins & fyrsta degi sem fer stigvaxandi og
naer hamarksplasmapéttni eftir 3-4 daga ad midgildi. Rilpivirin hefur greinst i plasma 1 allt ad 52 vikur
eda lengur eftir gjof staks skammits af rilpivirini. Eftir manadarlegar inndalingar eda 4 2 manada fresti
i eitt &r hefur u.p.b. 80% af utsetningu fyrir rilpivirini vio jafnveegi verid nad.

Utsetning fyrir rilpivirini i plasma eykst i réttu hlutfalli eda adeins minna en i réttu hlutfalli vid
skammta eftir stakan skammt eda endurtekna skammta i vodva a4 skammtabilinu 300 til 1 200 mg.

Dreifing

In vitro er rilpivirin u.p.b. 99,7% bundid plasmaproteinum, adallega albiimini. Samkvemt greiningu a
lyfjahvorfum var demigert dreifingarrimmal mioholfs (central compartment) (V¢/F) fyrir rilpivirin
eftir gjof i vodva talio vera 132 1, sem endurspeglar midlungsmikla dreifingu til Gtleegra vefja.

Rilpivirin er 1 heila- og maenuvokva. Hja einstaklingum med HIV-1 sykingu sem f4 medferd med
rilpivirin stungulyfi 4&samt cabotegravir stungulyfi var midgildi hlutfalls péttni rilpivirins i heila- og
manuvokva 4 moti plasma (n = 16) 1,07% til 1,32% (bil: 6mzlanlegt til 1,69%). I samraemi vid
medferdarpéttni rilpivirins 1 heila- og maenuvokva var HIV-1 RNA (n = 16) 1 heila- og maenuvikva
< 50 eintok/ml hja 100% og < 2 eintdok/ml hja 15/16 (94%) einstaklinga. Vio somu timamork var
HIV-1 RNA (n = 18) 1 plasma < 50 eintdk/ml hja 100% og < 2 eintok/ml hja 12/18 (66,7%)
einstaklinga.

Umbrot

In vitro tilraunir benda til pess a0 rilpivirin umbrotni fyrst og fremst med oxun, fyrir tilstilli
cytokrom P450 (CYP) 3A kerfisins.
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Brotthvarf

Medalhelmingunartimi rilpivirins eftir gjof rilpivirins er hadur hradatakmarkandi frasogi og er talinn
vera 13-28 vikur.

Plasmauthreinsun rilpivirins (CL/F) var aztlud 5,08 1/klst.
Eftir inntéku staks skammts af '*C-rilpivirini, fannst ad medaltali 85% af geislavirkni i heegdum og
6,1% i pvagi. | hegdum fannst u.p.b. 25% af gefnum rilpivirin skammti & 6breyttu formi. Einungis

vottur af rilpivirini & 6breyttu formi (< 1% af skammti) fannst i pvagi.

Sérstakir sjuklingahdpar

Kyn
Enginn kliniskt mikilveegur munur & ttsetningu fyrir rilpivirini hefur komid fram eftir inndelingu 1
voova hja korlum og konum.

Kynpattur
Engin kliniskt mikilvaeg ahrif m.t.t. kynpattar hafa komid fram & tsetningu fyrir rilpivirini eftir
inndeelingu i vodva.

Likamspyngdarstudull (BMI)
Engin kliniskt mikilvaeg ahrif m.t.t. likamspyngdarstuduls hafa komid fram & utsetningu fyrir
rilpivirini eftir inndeelingu 1 vodva.

Aldradir
Engin kliniskt mikilvaeg ahrif vegna aldurs hafa komid fram a utsetningu fyrir rilpivirini eftir
inndeelingu 1 vodva. Upplysingar um lyfjahvorf rilpivirins hja einstaklingum > 65 éra eru takmarkadar.

Skert nyrnastarfsemi

Lyfjahvorf rilpivirins hafa ekki verid rannsokud hjéa sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi. Brotthvarf
rilpivirins um nyru er hverfandi. Ekki er porf 4 skammtaadldgun hja sjuklingum med vagt eda
medalskerta nyrnastarfsemi. Geta skal varadar vid notkun rilpivirins hja sjuklingum med verulega
skerta nyrnastarfsemi eda nyrnasjukdom & lokastigi, par sem plasmapéttni getur aukist vegna breytinga
a frasogi, dreifingu og/eda umbrotum, sem afleiding af vanstarfsemi nyrna. Hja sjiklingum meo
verulega skerta nyrnastarfsemi eda nyrnasjukdom a lokastigi, atti adeins ad veita samhlida medferd
me0 rilpiviriniog 6flugum CYP3A hemli ef avinningur vegur pyngra en ahettan. bar sem rilpivirin er
mikid plasmabundid er dliklegt ad blod- eda kvidskilun fjarleegi pad svo nokkru nemi (sja kafla 4.2).

Skert lifrarstarfsemi

Rilpivirin umbrotnar og ttskilst adallega i lifur. { rannsékn par sem gerdur var samanburdur &

8 sjuklingum med vaegt skerta lifrarstarfsemi (Child-Pugh flokkur A) vid 8 parada einstaklinga, og

8 sjuklinga med medalskerta lifrarstarfsemi (Child-Pugh flokkur B) vid 8 parada einstaklinga var
utsetning fyrir fjolskammta rilpivirini 47% meiri hja sjuklingum med vagt skerta lifrarstarfsemi og
5% meiri hja sjuklingum med medalskerta lifrarstarfsemi. Samt sem adur er ekki hagt ad utiloka ad
utsetningin fyrir lyfjafraedilega virku, 6bundnu rilpivirini sé marktaekt haekkud hja sjiklingum med
medalskerta lifrarstarfsemi. Ekki er lagt til ad skammtar séu adlagadir en geeta skal varadar hja
sjuklingum med medalskerta lifrarstarfsemi. Rilpivirin hefur ekki verid rannsakad hja sjuklingum med
verulega skerta lifrarstarfsemi (Child-Pugh flokkur C). bess vegna er ekki melt med notkun rilpivirins
hja sjuklingum med verulega skerta lifrarstarfsemi (sja kafla 4.2).

Sjuklingar sem einnig eru med lifrarbolgu B/C veirusykingu

Greining a lyfjahvorfum benti til pess ad samhlida lifrarbolgu B og/eda C veirusyking hafi engin ahrif
sem skipta mali kliniskt & tsetningu fyrir rilpivirini eftir inntdku rilpivirins.
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Born

Lyfjahvorf rilpivirins hja bérnum yngri en 12 4ara og unglingum sem vega minna en 35 kg hafa ekki
verid stadfest med rilpivirini.

Unglingar

bydisgreining 4 lyfjahvorfum syndi ekki fram & kliniskan mun 4 utsetningu hjé patttakendum a
unglingsaldri (a.m.k. 12 4ra og sem vega 35 kg eda meira) og HIV-1 syktum og 6syktum fullordnum
patttakendum. bess vegna er ekki porf 4 skammtaadlogun hja unglingum sem vega >35 kg.

Tafla 14  Lyfjahvarfabreytur eftir inntoku rilpivirins einu sinni 4 dag og eftir upphafs- og
manadarlegar inndalingar eda 4 2 manada fresti med rilpivirini i vodova hja
unglingum (12 4ra og yngri en 18 dra sem vega >35 kg)

Margfeldismedaltal
- .. . (5.; 95. hundradshlutamark)
byoi Skommtunarfasi Skammtar AUC -0 Corne Cod?
(ngeklst./ml) (ng/ml) (ng/ml)
Unglingar | 11 cising med > rrl?égkﬁl 2.389 144 76
lyfjum til inntoku einu sinni 4 dag (1.259; 4.414) (81;234) (28; 184)
Upphafs- 9%013251 i:sm‘ 35.259 135 37
: f o oad - . . .
inndeling skammiur (20.301; 3.047) (86; 211) (225 59)
Inndeeling 600 mg i.m. (ig‘ijg, 146 109
manadarlega® manadarlega 156.987) (85;269) (65; 202)
Inndzeling 4 S0 me L. (17180 PN 108 62
: a,f 46U, . .
2 manada fresti fresti 151.744) (68; 164) (45; 88)

& Byggt 4 einstaklingsbundnu eftira mati fra pydislyfjahvarfalikani i.m (MOCHA, IMPAACT 2017).

tau er skommtunarbil: 24 klst. fyrir inntéku; 1 eda 2 manudir fyrir manadarlegar i.m. inndelingar eda i.m. inndaelingar
4 2 manaoda fresti.

Gildi lyfjahvarfabreyta fyrir innleidingu med lyfjum til inntdku gefa til kynna jafnvagi.

begar pad var gefid med innleidingu med lyfjum til inntdku endurspegladi Cmax fyrir upphafsinndeelingu adallega

skammt til inntéku pvi upphafsinndeling var gefin sama dag og sidasti skammtur til inntéku; AUCrau 0g Crau gildi i
viku 4 endurspegla hins vegar upphafsinndeelingu.

Manadarleg inndling: 11. langverkandi inndaeling i védva me0 rilpivirini (40-44 vikum eftir upphafsinndaelingu).
Inndeeling 4 2 manada fresti: 6. langverkandi inndeeling i védva me0 rilpivirini (36-44 vikum eftir upphafsinndalingu).

5.3  Forkliniskar upplysingar

rilpivirin stungulyfi.

Eiturverkanir eftir endurtekna skammta

Eiturverkanir 4 lifur d&samt 6rvun lifrarensima kom fram hja nagdyrum. Hja hundum komu fram &hrif
sem liktust ahrifum gallteppu.

Rannsoknir 4 eiturverkunum 4 a&xlun

Dyrarannsoknir hafa ekki bent til pydingarmikilla eiturverkana 4 fosturvisa eda fostur eda ahrif 4
@&xlun. Engin vanskapandi hrif komu fram hja rottum og kaninum. Utsetning hja fosturvisum/fostrum
vid péttni par sem ekki komu fram aukaverkanir (No Observed Adverse Effects Levels, NOAELSs) var
> 12 sinnum meiri hja hja rottum og > 57 sinnum meiri hja kaninum en utsetning hja ménnum vid
radlagdan 25 mg skammt einu sinni & dag hja sjiklingum med HIV-1 sykingu eda 600 mg eda 900 mg
skammt sem inndeling 1 voova af rilpivirin stungulyfi, fordadreifu.
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Krabbameinsvaldandi og stokkbreytandi ahrif

Rilpivirin til inntdku var metid me0 tilliti til moégulegra krabbameinsvaldandi ahrifa med inndeelingu i
maga (oral gavage) hja masum og rottum i allt ad 104 vikur. Vid minnstu skammta i rannsoknum a
krabbameinsvaldandi dhrifum var altek utsetning (samkvemt AUC) fyrir rilpivirini > 17 sinnum meiri
(mys) og > 2 sinnum meiri (rottur) midad vid Utsetningu hja moénnum vid radlagdan 25 mg skammt
einu sinni 4 dag hja sjiklingum med HIV-1 sykingu eda 600 mg skammtur sem inndaling i védva af
rilpivirin stungulyfi, fordadreifu. Hjé rottum komu ekki fram lyfjatengd @xli. Lifrarfrumueexli komu
baedi fram hja karl- og kvenkyns misum vid notkun rilpivirins. Pessar nidurstodur vardandi
lifrarfrumur gaetu verid sértackar fyrir nagdyr.

Rilpivirin var neikveett med eda an efnaskiptavirkjunarkerfis 1 in vitro Ames afturhvarfs
stokkbreytingarannsokn og in vitro rannsdkn a litningasundrandi ahrifum i eitilexlum ur masum.

Rilpivirin olli ekki litningaskemmdum 1 in vivo 6rkjarnarannsokn i misum.

Stadbundid pol fyrir rilpivirini

Eftir langtima endurtekna gjof rilpivirins 1 vodva hja hundum og dvergsvinum kom litilshattar
timabundinn (p.e. 1-4 dagar hja dvergsvinum) rodi fram og hvitar utfellingar saust a stungustad vid
krufningu, asamt prota og mislitun dreneitla. Smasjarskodun syndi storatfrumuiferd og edsinofil
utfellingar a stungustad. Svorun vid storatfrumuiferd sast einnig i dreneitlum/svaediseitlum. bessar
nidurstddur voru taldar vera vidbrogd vid utfellingarefninu frekar en birtingarmynd stadbundinnar
ertingar.

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

poloxamer 338

sitronusyru einhydrat (E330)

glukosa einhydrat

natriumtvihydrogenfosfat einhydrat

natriumhydroxid (E524) (til ad stilla pH og tryggja jafnprystni)
vatn fyrir stungulyf

6.2  Osamrymanleiki

Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid énnur lyf eda pynningarefni.
6.3 Geymslupol

3 ar.

Synt hefur verid fram a efnafraedilegan og edlisfraedilegan stodugleika til notkunar i 6 klst. vid 25 °C.

begar dreifan hefur verid dregin upp i sprautuna skal gefa stungulyfid eins fljott og mogulegt er en ma
vera 1 sprautunni i allt ad 2 klst. Ef lengri timi en 2 klst. lidur skal farga lyfinu, sprautunni og nalinni.

6.4 Sérstakar variudarreglur vido geymslu

Geymid i kali (2 °C - 8 °C).

Ma ekki frjosa.

Fyrir lyfjagjof skal hettuglasid na stofuhita (ekki heerra en 25 °C). Hettuglasio ma vera vid stofuhita i
6skjunni 1 allt ad 6 klst, ekki ma setja pad aftur i keelinn. Ef Iyfid hefur ekki verid notad innan 6 klst.
skal farga hettuglasinu (sja kafla 6.3).
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6.5 Gerd ilats og innihald
Glerhettuglas af gerd I.

600 mg pakkning

Hver pakkning inniheldur eitt 4 ml glert hettuglas ur gleri, med butylgimmitappa og alinnsigli med
smelluloki ur plasti, 1 sprautu (0,2 ml kvérdun), 1 millistykki fyrir hettuglas og 1 stungunal (23G,
1 1/2")‘

900 mg pakkning

Hver pakkning inniheldur eitt 4 ml glaert hettuglas Gr gleri, med butylgimmitappa og alinnsigli med

smelluloki ur plasti, 1 sprautu (0,2 ml kvérdun), 1 millistykki fyrir hettuglas og 1 stungunal (23G,

14",

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhéndlun

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

ftarlegar leidbeiningar um notkun og medhéndlun REKAMBYSS eru gefnar i fylgisedlinum (sja

notkunarleidbeiningar).

7. MARKADSLEYFISHAFI

Janssen-Cilag International NV

Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgia

8. MARKADSLEYFISNUMER

600 mg: EU/1/20/1482/001

900 mg: EU/1/20/1482/002

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu ttgafu markadsleyfis: 17. desember 2020.

Nyasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis:

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

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

FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG
NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG
VERKUN VID NOTKUN LYFSINS

28



A. FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

Janssen Pharmaceutica NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgia

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN
Avisun lyfsins er had sérstokum skilyrdum og sérstokum takmorkunum (sja vidauka I: Samantekt 4
eiginleikum lyfs, kafla 4.2).

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKADSLEYFIS

o 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) i
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 ahzttustjérnun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 60rum radstéfunum eins og
fram kemur 1 dzetlun um aheettustjornun 1 kafla 1.8.2 1 markadsleyfinu og 6llum uppfeerslum & aztlun
um ahattustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfaerda detlun um dhaettustjornun:

o A0 beidni Lyfjastofnunar Evropu.

o begar ahattustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga 4 hlutfalli avinnings/ahettu eda vegna
pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun aheettu) naest.

. Skylda til adgerda eftir utgafu markadsleyfis

Markadsleyfishafi skal ljuka eftirfarandi innan tilgreindra timamarka:

Lysing Timamoérk
Markadsleyfishafi mun framkvema framskyggna ferilrannsokn (COMBINE-2 September
rannsokn) til ad safna gdgnum fra sjiklingum i peim tilgangi ad meta kliniska 2026

verkun, medferdarheldni, endingu og stodvun eftir ad langvirk cabotegravir og
rilpivirin medferdardaetlun hefur verid hafin. { rannsékninni verdur einnig fylgst
med onemi og svorun vid sidari andretroveirumedferdir hja sjuklingum sem
skiptu tr langvirkri cabotegravir og rilpivirin medferd yfir i adra medferd.
Markadsleyfishafi mun skila inn bradabirgda rannsoknarnidurstodum arlega og
lokanidurstddum rannsoknarinnar i september 2026.
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Markadsleyfishafi mun framkvema fimm ara dhorfsrannsokn a notkun lyfsins
(Drug Utilisation Study) i raunheimi. Pessi ferilrannsokn an ihlutunar mun hafa
pad ad markmidi ad skilja betur sjuklingapy0id sem fzr langvirka cabotegravir
inndeelingu og/eda medferdir sem innihalda rilpivirin langvirka inndelingu 1
hefobundnu klinisku verklagi. Ranns6knin mun meta notkunarmynstur,
medferdarheldni og kliniska verkun eftir markadssetningu fyrir pessar
medferdaraetlanir og fylgst verdur med onaemi medal peirra sem fa
veirufreedilegan brest og gogn eru til um énamisprofanir. Markadsleyfishafi mun
skila inn bradabirgda rannsoknarnidurstodum arlega og lokanidurstooum
ahorfsrannsoknarinnar a notkun lyfsins i september 2027.

September
2027
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VIDAUKI III

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

YTRI ASKJA - 600 mg

1. HEITI LYFS

REKAMBYS 600 mg stungulyf, fordadreifa
rilpivirin

2. VIRK(T) EFNI

Hvert hettuglas inniheldur 600 mg af rilpivirini.

3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: poloxamer 338, sitronusyru einhydrat, glukosa einhydrat, natriumtvihydrogenfosfat
einhydrat, natriumhydroxid til ad stilla pH og tryggja jafnprystni, vatn fyrir stungulyf.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, fordadreifa
Innihald:

1 hettuglas

1 millistykki fyrir hettuglas
1 sprauta

1 stungunal

2 ml

‘ 5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar 1 vodva.

Opnid hér

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
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8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid vid 2°C - 8°C. M4 ekki frjosa.

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgia

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/20/1482/001

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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QRPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A UPPLYSINGASPJALDI INNRI UMBUDA
(i OSKJU) - 600 mg

1. HEITILYFS

REKAMBYS 600 mg stungulyf, fordadreifa
rilpivirin

| 2. VIRK(T) EFNI

| 3.  HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

2 ml

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Til notkunar i vodva.

Lesid notkunarleidbeiningarnar adur en REKAMBY'S er undirbuid.

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

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

10. S,ERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

‘ 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

| 12.  MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/20/1482/001
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LOTUNUMER

AFGREIPSLUTILHOGUN

NOTKUNARLEIDBEININGAR

UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

HETTUGLAS - 600 mg

1. HEITILYFS OG iIKOMULEID(IR)

REKAMBYS 600 mg stungulyf, fordadreifa
rilpivirin
im.

| 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

2 ml

6. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA — 900 mg

1. HEITI LYFS

REKAMBYS 900 mg stungulyf, fordadreifa
rilpivirin

2. VIRK(T) EFNI

Hvert hettuglas inniheldur 900 mg af rilpivirini.

3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: poloxamer 338, sitronusyru einhydrat, glukosa einhydrat, natriumtvihydrogenfosfat
einhydrat, natriumhydroxid til ad stilla pH og tryggja jafnprystni, vatn fyrir stungulyf.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, fordadreifa
Innihald:

1 hettuglas

1 millistykki fyrir hettuglas
1 sprauta

1 stungunal

3ml

‘ 5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar 1 vodva.

Opnid hér

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
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8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid vid 2°C - 8°C. M4 ekki frjosa.

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgia

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/20/1482/002

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

‘ 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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QRPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A UPPLYSINGASPJALDI INNRI UMBUDA
(i OSKJU) — 900 mg

1. HEITILYFS

REKAMBYS 900 mg stungulyf, fordadreifa
rilpivirin

| 2. VIRK(T) EFNI

| 3.  HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

3ml

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Til notkunar i vodva.

Lesid notkunarleidbeiningarnar adur en REKAMBY'S er undirbuid.

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

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

10. S,ERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

‘ 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

| 12.  MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/20/1482/002
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LOTUNUMER

AFGREIPSLUTILHOGUN

NOTKUNARLEIDBEININGAR

UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

HETTUGLAS - 900 mg

1. HEITILYFS OG iIKOMULEID(IR)

REKAMBYS 900 mg stungulyf, fordadreifa
rilpivirin
im.

| 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

3ml

6. ANNAD
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B. FYLGISEDILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

REKAMBYS 600 mg stungulyf, foroadreifa
rilpivirin

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

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

upplysingar.

- Geymi0 fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verio ad lesa hann sidar.

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

- Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

1. Upplysingar um REKAMBYS og vid hverju pad er notad
2. Adur en byrjad er ad nota REKAMBY'S

3. Hvernig REKAMBYS er gefid

4. Hugsanlegar aukaverkanir

5. Hvernig geyma 4 REKAMBY'S

6.

Pakkningar og adrar upplysingar

1. Upplysingar um REKAMBYS og vio hverju pad er notad

REKAMBYS inniheldur virka efnid rilpivirin. bad er i flokki lyfja sem kallast bakritahemlar sem ekki
eru nikledsid (NNRTI) og er notad vid HIV sykingu af tegund 1 (HIV-1).

REKAMBYS verkar dsamt 6drum HIV lyfjum og hindrar ad veiran geti buid til fleiri eintdk af sjalfri
sér. REKAMBYS stungulyf laeknar ekki HIV sykingu heldur hjalpar til vid ad draga ur fjolda
HIV-veira i likamanum og heldur magninu litlu. betta kemur 1 veg fyrir skemmdir & 6nzemiskerfinu og
sykingar og sjukdoma sem tengjast alnaemi.

REKAMBYS er alltaf gefio asamt 60ru HIV lyfi sem kallast cabotegravir stungulyf. bessi lyf eru
notud saman hja fullordnum og unglingum (a.m.k. 12 &ra og sem vega minnst 35 kg) pegar stjorn
hefur pegar nadst 4 HIV-1 sykingunni.

2. Adur en byrjad er ad nota REKAMBYS

Ekki ma nota REKAMBYS ef um er ad reda ofneemi fyrir rilpivirini eda einhverju 6dru
innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6).

Ekki ma nota REKAMBYS ef pu notar eitthvad af eftirfarandi lyfjum par sem pad geeti haft ahrif

a verkun REKAMBYS eda 4 verkun hinna lyfjanna:

- carbamezepin, oxcarbazepin, fenobarbital, fenytoin (lyf vid flogaveiki og til ad koma 1 veg fyrir
krampa)

- rifabutin, rifampicin, rifapentin (lyf vid bakteriusykingum eins og berklum)

- dexametason (barksteri sem gefinn er vid ymsum sjukdémum t.d. bolgu og
ofnemisvidbrogdum) sem medferdarlota, notad til inntdku eda sem stungulyf

- vorur sem innihalda johannesarjurt (Hypericum perforatum, jurtalyf vid punglyndi).

Radfaerdu pig vid leekninn um adra moguleika ef pt notar einhver pessara lyfja.
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Varnadarord og varudarreglur
Leitid rada hja leekninum eda lyfjafreedingi 40ur en REKAMBYS er notad.

Segou leekninum fra astandi pinu

Fardu yfir eftirfarandi atridi og segdu lekninum fra pvi ef eitthvad af peim 4 vid um pig.

- Segodu lekninum fra pvi ef pi hefur einhvern timann verid med lifrarsjukdom p.m.t.
lifrarbolgu B eda lifrarbolgu C, eda nyrnasjukdém. Leknirinn getur athugad starfsemi lifrar
eda nyrna til pess ad akveda hvort pt getir fengid REKAMBYS. Sja ,,Sjaldgaefar aukaverkanir®
i kafla 4 1 fylgisedlinum vardandi visbendingar um lifrarskemmdir.

- Segodu lekninum samstundis fra pvi ef pu ferd einhver sykingareinkenni (til deemis hita,
kuldahroll, svita). Hja sumum sjuklingum med HIV getur bolga tengd fyrri sykingum komid
fram fljotlega eftir a0 medferd vid HIV hefst. Talid er ad pessi einkenni komi fram vegna
styrkingar 4 dnamissvorun likamans sem gerir likamanum kleift ad berjast gegn sykingum sem
voru til stadar an augljosra einkenna.

- bu skalt einnig segja leekninum strax fra pvi ef pu tekur eftir einkennum eins og vodvamattleysi
mattleysi sem byrjar i hondum og fétum og faerist upp ad bolnum, hjartslattaronotum, skjalfta
eda ofvirkni. Petta er vegna pess ad sjalfsnemissjikdomar (astand par sem on@miskerfid reedst
ranglega 4 heilbrigdan likamsvef) geta einnig komid fram eftir ad pt byrjar a0 taka lyf til
meodferdar & HIV sykingunni. Sjalfsnemissjuikdomar geta komid fram moérgum manudum eftir
upphaf meoferdar.

- Segdu lekninum fra pvi ef pt notar einhver lyf sem pér hefur verid sagt ad geti valdid
lifshaettulegum oreglulegum hjartslaetti (torsade de pointes).

Vidbrogo vid inndzelingu

Einkenni vegna vidbragda eftir inndelingu hafa komid fram innan 6rfarra mintitna hja sumum
einstaklingum eftir a0 hafa fengid rilpivirin stungulyf. Flest einkennin ganga til baka innan nokkurra
minutna fra inndaelingunni. Einkenni vegna vidbragda eftir inndalingu geta medal annars verio:
ondunarerfidleikar, magakrampi, ttbrot, svitamyndun, dofi i munni, kvidatilfinning, hitatilfinning,
vonkun eda yfirliostilfinning, breytingar 4 blodprystingi og verkur (t.d. i baki eda fyrir brjosti). Segdu
heilbrigdisstarfsmanninum fra pvi ef pu finnur fyrir pessum einkennum eftir inndelinguna.

Reglulegar leeknisheimsoknir eru mikilvaegar

bad er mikilvaegt ad pti meetir i skipulagdar laeknisheimsoknir til a0 f4 REKAMBYS, til ad hafa
stjorn & HIV sykingunni og til ad hefta versnun sjukdomsins. Ekki missa af l&eknisheimsdknum, pad er
mjog mikilveegt til pess ad medferdin skili arangri. Ef pii kemst ekki i fyrithugadan tima skaltu lata
leekninn vita eins fljott og hagt er. Reddu vid leekninn ef pt hefur i hyggju ad stoova medferdina. Ef
pu faerd REKAMBY'S inndalingu of seint eda ef pu heettir a0 fa REKAMBYS verdur pu ad taka 6nnur
lyf vid HIV sykingunni til ad draga r haettu 4 ad veiran verdi 6nam par sem magn lyfs 1 likamanum
verdur of 1itid til ad medhdndla HIV sykinguna.

Born
REKAMBYS er ekki @tlad bornum yngri en 12 4ra eda unglingum sem vega minna en 35 kg, pvi pad
hefur ekki verid rannsakad hja pessum sjuklingum.

Notkun annarra lyfja samhlida REKAMBYS

Latio heilbrigdisstarfsmanninn vita um 611 énnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
a0 verda notud. Sum lyf geta haft ahrif 8 magn REKAMBY'S i bl6di ef pt tekur pau medan 4 medferd
med REKAMBYS stendur eda REKAMBY'S getur haft ahrif & hversu vel 6nnur lyf verka.
REKAMBYS ma ekki gefa samhlioa sumum 60rum lyfjum (sja ”Ekki ma nota REKAMBYS” i
kafla 2).

Ahrif REKAMBYS eda annarra lyfja geta breyst ef pii notar REKAMBY'S samtimis einhverjum
eftirtalinna lyfja:

- claritromycin, erytromycin (syklalyf)

- metadon (notad vid frahvarfseinkennum og avanabindingu fikniefna)
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Réaoferdu pig vid lekninn um adra moguleika ef pu notar einhver pessara lyfja.

Medganga og brjostagjof

Segdu leekninum strax fra pvi ef pu ert pungud eda ef pungun er fyrirhugud. Lacknirinn ihugar kosti og
aheettu fyrir pig og barnid vid notkun REKAMBYS 4 medgongu. Reddu fyrirfram vid leekninn ef
pungun er fyrithugud par sem rilpivirin getur verid i likamanum 1 allt ad 4 ar eftir sidustu inndeelingu
REKAMBYS.

Ekki er meelt med brjostagjof hja konum med HIV par sem HIV-smit getur borist til barnsins med
brjostamjolkinni.

Ef bt ert med barn 4 brjosti eda ihugar brjostagjof att pti ad reeda pad vid lekninn eins fljott og audid
er.

Akstur og notkun véla
Sumir sjuklingar geta fundid fyrir preytu, sundli eda svefnhdfga medan 4 medferd med REKAMBYS
stendur. bu skalt hvorki aka né nota vélar ef pu ert med eitthvert pessara einkenna.

REKAMBYS inniheldur natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverri 2 ml inndelingu, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.

3. Hvernig REKAMBYS er gefido

Hjukrunarfreedingur eda leknir gefa pér REKAMBY'S med inndzlingu 1 védva i rasskinn
(i.m. stungulyf).

bu ferd inndelingu annadhvort einu sinni i manudi eda einu sinni 4 2 manada fresti 4samt 6dru
stungulyfi sem kallast cabotegravir. Leeknirinn utskyrir hversu oft 4 ad gefa lyfio.

Pegar pu byrjar 4 medoferdo med REKAMBYS er hugsanlegt ad pt og leekninn akvedid ad byrja &
daglegri medferd med einni 25 mg toflu af rilpivirini med maltid og einni 30 mg toflu af cabotegraviri
i einn manud adur en pu faerd fyrstu inndaelinguna med REKAMBYSS. betta er kallad
innleidingartimabil — toflurnar eru teknar adur en ptl ferd REKAMBY'S og cabotegravir inndelingar
til pess ad leeknirinn finni ut hversu vel lyfin henta pér.

Hinn valkosturinn er sa ad pu og laeknirinn akvedid ad hefja strax inndaelingar med REKAMBYS.

Efpu att ad fA REKAMBYS i hverjum manudi er medferdin samkvemt eftirfarandi:

Hveneer
Lyf Fyrsta inndzeling Onnur inndzling og eftir pad
manadarlega
Rilpivirin stok 900 mg inndeling 600 mg med inndaelingu manadarlega
Cabotegravir | stok 600 mg inndaling 400 mg med inndelingu méanadarlega

Efpu att ad f4A REKAMBYS 4 2 manada fresti er medferdin samkvemt eftirfarandi:

Hveneer
Lyf Fyrsta og onnur inndaling meo eins | Pridja inndzeling og eftir pad a tveggja
manadar millibili manada fresti
Rilpivirin stok 900 mg innd&ling 900 mg med inndzlingu 4 2 manada fresti
Cabotegravir | stok 600 mg inndaling 600 mg med inndzlingu 4 2 manada fresti
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Ef gleymist ad nota REKAMBYS stungulyf
bad er mikilveegt ad pii meetir 1 reglulegar skipulagdar leeknisheimsoknir til ad fa inndelingu. Ef pu
gleymir leeknisheimsokn skaltu tafarlaust hafa samband vid leekninn til ad dkveda nyjan tima.

Taladu vid lzekninn ef pu heldur ad pu getir ekki fengid REKAMBY'S innd&lingu 4 venjulegum tima.
Laeknirinn getur radlagt pér ad taka toflur 1 stadinn, par til pii getur aftur fengio REKAMBY'S
inndaelingu.

Ef notadur er steerri skammtur af REKAMBYS en melt er fyrir um
Laeknir eda hjukrunarfraeedingur gefa pér lyfid svo pad er dliklegt ad pu fair of mikid. Segdu leekninum
eda hjukrunarfreedingnum fra ef pu hefur ahyggjur af pvi.

EKKi hzetta ad nota REKAMBYS an samrads vio lzekninn
Notadu REKAMBYS eins lengi og leeknirinn radleggur pad. Ekki haetta nema samkvaemt leeknisradi.

Litid magn af rilpivirini (virka innihaldsefnid i REKAMBYS) getur verid 1 likamanum i allt ad 4 ar
eftir ad medferd hefur verid hatt. begar pu hefur fengio sioustu REKAMBY'S inndalinguna hefur
petta litla magn af rilpivirini sem eftir er samt ekki naegjanleg ahrif 4 veiruna sem getur pa ordid
onzm. Til pess ad hafa hemil 4 HIV-1 sykingunni og koma i veg fyrir ad veiran verdi onem verdur pu
a0 byrja 4 annarri HIV medferd 4 peim tima sem naesta REKAMBY'S inndaling var fyrirhugud.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid 4 um 61l lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Greint hefur verid fra eftirfarandi aukaverkunum pegar REKAMBYS er notad asamt cabotegravir
stungulyfi.

M;jog algengar aukaverkanir (koma fyrir hja minnst 1 af hverjum 10 einstaklingum)
o hofudverkur

o vidbrogo a stungustad, pau eru yfirleitt veeg til midlungsmikil og verda sjaldgeefari med
timanum. Einkenni geta verid: verkur og 6pagindi, pykkildi eda hntidur
o hitatilfinning/hiti, sem getur komid fram innan einnar viku fra inndalingu

Algengar aukaverkanir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)

punglyndi

kvioi

oedlilegar draumfarir

svefnerfioleikar

sundl

ogledi

uppkost

magaverkir (kvidverkir)

upppemba (vindgangur)

nidurgangur

utbrot

vodvaverkir

preyta

mattleysi

almenn lasleikatilfinning

pyngdaraukning

vidbrogo a stungustad - pau eru yfirleitt vaeg til midlungsmikil og verda sjaldgefari med
timanum. Einkenni geta verid: ro0i, kladi, proti, hiti eda mar (sem geta fylgt litabreytingar eda
uppsofnun blos undir hiidinni)
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Sjaldgeefar aukaverkanir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 100 einstaklingum)
o syfja (svefnhofgi)

o vonkun medan & inndalingu stendur eda a eftir. Petta getur leitt til yfirlids.

o lifrarskemmdir (einkenni geta t.d. verid gul htid og augnhvita, lystarleysi, kladi, eymsli i maga,
ljosar haegdir eda 6venjulega dokkt pvag).

. breytingar 4 nidurstodum blédrannsokna a lifrarstarfsemi (aukning & transamindsum)

o aukid bilirubin (efni sem myndast 1 lifur) 1 blodi

o vidbrogo 4 stungustad, pau eru yfirleitt vaeg til midlungsmikil og verda sjaldgeefari med

timanum. Einkenni geta verid: dofi, smavagileg blaeding, igerd (med greftri) eda hudbedsbolga
(hiti, proti eda rodi)

Adrar aukaverkanir
o verulegur kvidverkur vegna bolgu 1 brisi.

Eftirfarandi aukaverkanir sem geta komid fram med rilpivirin t6flum geta einnig komid fram med
REKAMBYS stungulyfi:

M;jog algengar aukaverkanir (koma fyrir hja minnst 1 af hverjum 10 einstaklingum)
o aukning a kolesteroli og/eda brisamylasa i blodi

Algengar aukaverkanir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)

minnkud matarlyst

svefntruflanir

geddeyfo

magadpaegindi

munnpurrkur

litill hvitfrumnafjoldi og/eda blodflogufjoldi, minnkadur blédraudi, aukin priglyserid og/eda
lipasi i blodi

Sjaldgeefar aukaverkanir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 100 einstaklingum)

o einkenni bolgu eda sykingar, til demis hiti, kuldahrollur, sviti (6nemisendurvirkjunarheilkenni,
sja nanar i kafla 2)

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn eda lyfjafreding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem

ekki er minnst 4 1 pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt

fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Me0 pvi ad tilkynna aukaverkanir er
haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma 4 REKAMBYS

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 6skjunni a eftir EXP.
Fymingardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid i kali (2 °C — 8 °C). M4 ekki frjosa.
Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i

apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidio er ad vernda
umhverfiod.
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6. Pakkningar og adrar upplysingar

REKAMBYS inniheldur

o Virka innihaldsefnid er rilpivirin. Hvert 2 ml hettuglas inniheldur 600 mg af rilpivirini.
o Hjalparefnin eru poloxamer 338, sitronusyru einhydrat (E330), glukdsa einhydrat,
natriumtvihydrogenfosfat einhydrat, natriumhydroxio (E524) til ad stilla syrustig og tryggja

jafnprystni og vatn fyrir stungulyf.

Lysing a utliti REKAMBYS og pakkningastzerdir
Stungulyf, fordadreifa. REKAMBYS er i hettuglasi ur gleri. Pakkningin inniheldur einnig 1 sprautu,

1 millistykki fyrir hettuglas og 1 stungunal.

Markadsleyfishafi
Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgia

Framleioandi

Janssen Pharmaceutica NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgia

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

Belgié/Belgique/Belgien
ViiV Healthcare srl/bv
Tél/Tel: + 32 (0) 10 85 65 00

Bbarapus

»oKOHCBH & JTxoHchH bparapus” EOOJ]
Ten.: +359 2 489 94 00
jisafety@its.jnj.com

Ceska republika
Janssen-Cilag s.r.o.
Tel: +420 227 012 227

Danmark
Janssen-Cilag A/S
TIf.: +45 4594 8282
jacdk@its.jnj.com

Deutschland

ViiV Healthcare GmbH

Tel.: +49 (0)89 203 0038-10
viiv.med.info@yviivhealthcare.com

Eesti

UAB "JOHNSON & JOHNSON" Eesti filiaal
Tel: +372 617 7410

ee@its.jnj.com

Lietuva

UAB "JOHNSON & JOHNSON"
Tel: +370 5 278 68 88
lt@its.jnj.com

Luxembourg/Luxemburg
ViiV Healthcare srl/bv
Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 (0) 10 85 65 00

Magyarorszag
Janssen-Cilag Kft.
Tel.: +36 1 884 2858
janssenhu@its.jnj.com

Malta
AM MANGION LTD
Tel: +356 2397 6000

Nederland
ViiV Healthcare BV
Tel: + 31 (0) 33 2081199

Norge
Janssen-Cilag AS
TIf: +47 24 12 65 00
jacno@its.jnj.com



EALada

Janssen-Cilag ®oppokevutik) Movonpocmnn
A.EB.E.

TnA: +30 210 80 90 000

Espaiia

Laboratorios ViiV Healthcare, S.L.
Tel: + 34 900 923 501
es-ci@viivhealthcare.com

France

ViiV Healthcare SAS

Tél.: +33 (0)1 39 17 69 69
Infomed@viivhealthcare.com

Hrvatska

Johnson & Johnson S.E. d.o.o.
Tel: +385 1 6610 700
jisafety@JNJCR.JNJ.com

Ireland

Janssen Sciences Ireland UC
Tel: 1 800 709 122
medinfo@its.jnj.com

fsland
Janssen-Cilag AB
c/o Vistor hf.

Simi: +354 535 7000
janssen(@yvistor.is

Italia
ViiV Healthcare S.r.1
Tel: +39 045 7741600

Kvzpog
Bopvépoc Xotinmavayng Atd
TmA: +357 22 207 700

Latvija

UAB "JOHNSON & JOHNSON" filiale Latvija

Tel: +371 678 93561
lv@its.jnj.com

Pessi fylgisedill var sidast uppfaerour

Osterreich
Janssen-Cilag Pharma GmbH
Tel: +43 1 610 300

Polska
Janssen-Cilag Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 237 60 00

Portugal

VIIVHIV HEALTHCARE, UNIPESSOAL,
LDA

Tel: + 351 21 094 08 01

viiv fi.pt@viivhealthcare.com

Romaénia
Johnson & Johnson Roméania SRL
Tel: +40 21 207 1800

Slovenija

Johnson & Johnson d.o.o.
Tel: +386 1 401 18 00
INJ-SI-safety@its.jnj.com

Slovenska republika
Johnson & Johnson, s.r.o.
Tel: +421 232 408 400

Suomi/Finland
Janssen-Cilag Oy

Puh/Tel: +358 207 531 300
jacfi@its.jnj.com

Sverige
Janssen-Cilag AB
Ttn: +46 8 626 50 00
jacse@its.jnj.com

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu https://www.ema.europa.eu.
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Eftirfarandi upplysingar eru eingéongu atladar heilbrigdisstarfsménnum:

REKAMBYS 2 ml stungulyf, notkunarleidbeiningar:

Yfirlit
Tver inndeelingar parf til ad fa fullan skammt:

2 ml af cabotegraviri og 2 ml af rilpivirini.
Cabotegravir og rilpivirin eru dreifur sem ekki purfa frekari pynningu eda blondun. Undirbiningsskrefin

eru eins fyrir badi lyfin. Fylgid pessum leidbeiningum vandlega vid undirbuning stungulyfsins,

dreifunnar til ad koma i veg fyrir leka.
Cabotegravir og rilpivirin eru eingdngu til notkunar i véova. Ba0i stungulyfin verdur ad gefa a

mismunandi stungistadi a pjosvaeoi.
| Athugio: Kvidlaegt pjosvedi (ventrogluteal site) er radlagt. EkKi skiptir mali i hvada ro6d lyfin eru

gefin.

e Geymid i keeli vid 2 °C til 8 °C.
| Ma ekki fijosa.

Pakkningin inniheldur
o 1 hettuglas med rilpivirini
o 1 millistykki fyrir hettuglas
e | sprauta

e 1 stungunal (23G, 1}4")

Takid mid af likamsbyggingu sjiklingsins og notid faglegt mat til ad velja videigandi lengd

stungunalar.
Rilpivirin hettuglas MillistykKi fyrir
Hetta a hettuglas
hettuglasi
(gmmitappi
undir hettu) .3
Sprauta Stungunal
Stimpill
Nalarvorn

Nalarhetta
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bu parft einnig

+ 1 Cabotegravir 2 ml pakkningu

Hanska, ekki safoa
2 sprittpurrkur

2 grisjur
Videigandi nalabox

Tryggdu ad pu hafir cabotegravir pakkninguna vid hendina 4dur en pti byrjar.

Undirbuningur

1. Sko0io hettuglasio

Athugio
fyrningardag og

lyfid

e Gangio ur skugga um ad
fyrningardagsetningin s¢ ekki lidin.

e Skodid um leid hettugldsin. Ekki skal nota
lyfio ef adskotaagnir sjast.

EKKi nota ef fyrningardagsetningin er 1idin.

2. Bio0io i 15 minutur

Bi0io i 15 minutur

o
¢

e Bidid i a.m.k. 15 minttur 4dur en inndaelingin
er gefin til ad leyfa lyfinu ad na stofuhita.
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3. Hristio kroftuglega

10

sek. )

o

e Haldio hettuglasinu tryggilega og hristid
kroftuglega i fullar 10 sekundur eins og
myndin synir.

4. Skooio dreifuna

e

o Snuid hettuglasinu & hvolf og athugid
endurblondun dreifunnar. Hin 4 ad vera
einsleit. Hristid hettuglasid aftur ef dreifan er
ekki einsleit.

e Dad er einnig edlilegt ad sja litlar loftbolur.

Athugio: Ekki skiptir mali i hvada r60
hettuglasio er undirbuid.

5. Fjarlagio hettuna

2

e Fjarlegid hettuna af hettuglasinu.
e Strjukid af ghmmitappanum med sprittpurrku.

I EKKi lata neitt snerta gammitappann eftir ad
strokid er af honum.

6. Opnio millistykki hettuglassins

Fa

o Flettid pappirshlidinni af pakkningunni med

millistykki hettuglassins.

pakkningunni i naesta skrefi. Millistykkid
losnar ekki ur pegar pakkningunni er sntio &
hvolf.

I Athugid: EKkKi taka millistykkid tr
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7. Tengid millistykki hettuglassins

smellur

o Setjio hettuglasio a slétt yfirboro.

e DPrystid millistykkinu beint nidur 4 hettuglasid,
sja mynd.

o Millistykki0 & ad smella tryggilega a réttan
stad.

8.

Taktu pakkninguna af

o Taktu pakkningu millistykkisins af, sja mynd.

9. Undirbuid sprautuna

g

e Fjarlegid sprautuna ur pakkningunni.
e Dragid 1 ml af lofti 1 sprautuna. bad audveldar
a0 draga vokvann upp sidar.

10. Tengio sprautuna

e Haldio tryggilega um millistykkid og
hettuglasid, sja mynd.

o Skrufid sprautuna tryggilega a millistykki
hettuglassins.
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11. Prystio stimplinum

e Drystid stimplinum alla leid nidur til ad prysta
loftinu 1 hettuglasid.

Hvolfid sprautunni og hettuglasinu og dragiod
haegt eins mikinn vokva og mogulegt er upp i
sprautuna. Vokvinn geeti verid meiri en
tilgreindur skammtur.

Athugid: Haldid sprautunni uppréttri til ad
koma i veg fyrir leka.

13. Skrufio sprautuna af

e Haltu sprautustimplinum fostum & réttum stad
eins og synt er til ad koma 1 veg fyrir leka. bad
er edlilegt ad finna fyrir einhverju vidnami.

e Skrafid sprautuna af millistykkinu med pvi ad
halda millistykkinu eins og myndin synir.

Athugid: Gangio ur skugga um ad dreifan sé
einsleit og mjélkurhvit.

14. Festio nalina

e Opnid nalarpakkninguna ad hluta til svo
nalartengingin komi i 1j6s.

e Haldid sprautunni uppréttri, skrafid sprautuna
tryggilega vio nalina.

o Fjarlegiod nalarpakkninguna af nalinni.
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Inndzeling

15. Undirbuid stungustadinn

Kvidlzeegt pjosvaedi Baklaegt pjosveedi

Inndelingar verdur ad gefa i pjovoova. Veljid a

milli eftirfarandi svae0a til inndaelingar:

o Kvidlegt pjosvaoi (ventrogluteal) (radlagt)

o Baklagt pjosvadi (dorsogluteal) (efri ytri
fjordungur)

Athugid: Eingongu til notkunar i pjovoova.
H EKKki gefa 1 blad.

16. Fjarlaegio hettuna

b

e Beygid nalarvornina fra nalinni.
e Dragid nalarhettuna af.

17. Fjarlaegio umframvokva

o Haldid sprautunni pannig ad nalin visi upp.
brystid stimplinum ad 2 ml skammti til ad
fjarleegja umframvokva og allar loftbolur.

Athugid: Hreinsid stungustadinn med
sprittpurrku. Leyfid htidinni ad porna adur en
haldid er afram.

18. Strekkio a hudinni

2,5 cm
(1 tomma)

4un

>

——

Notid eftirfarandi inndelingartaekni (,,z-track®) til
a0 lagmarka leka lyfsins r stungustadnum.

e Strekkid hudina & stungustadnum akvedid svo
han feerist til um u.p.b. 2,5 cm (1 tommu).
e Haldid henni pannig vid inndelinguna.
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19. Stingid nalinni inn

e Stingid nalinni inn eins langt og hiin kemst
eda nzgilega djupt til ad na til vodvans.

=40

20. Deelio skammti inn

e A medan hudinni er haldid strekktri — skal
prysta stimplinum haegt alla leid nidur.
Gangid ur skugga um ad sprautan sé tom.

o Dragid nalina ut og sleppid strekktri htidinni
strax.

21. Metio stungustadinn

brystid 4 stungustadinn med grisju.
o Nota ma litinn plastur ef bleeding verdur.

| EKKi nudda svadio.
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22. Gangio fra nalinni a4 6ruggan hatt

Iy
smellur

e Fezrid ndlarvornina yfir nalina.

e Drystid varlega 4 moti hordu yfirbordi til ad
laesa nalarvorninni.

o DPad heyrist smellur i ndlarvérninni pegar hun
laesist.

Eftir inndzelingu

23. Orugg forgun

4

e Fargid notudum nalum, sprautum,
hettuglosum og millistykkjum hettuglasa
samkvemt gildandi akvaeedum um heilbrigdi

og Oryggi.

Endurtakio fyrir seinna lyfio

Endurtakio oll
skrefin fyrir
seinna lyfio

Ef cabotegravir hefur ekki enn verid gefid med
inndalingu, & ad nota leidbeiningar fyrir
undirbuning og inndzlingu cabotegravirs.
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Spurningar og svor

1. Hversu lengi ma lyfid vera utan keelis?

Best er ad gefa lyfid um leid og pad ner stofuhita. Hettuglasio ma po vera i 6skjunni vid stofuhita
(hamarkshitastig 25 °C) 1 allt ad 6 klst, ekki ma setja pad aftur i keelinn. Ef lyfid hefur ekki verid notad
innan 6 klst. skal farga hettuglasinu.

2. Hversu lengi ma lyfid vera i sprautunni?

Best er a0 dela lyfinu (vid stofuhita) inn eins fljott og haegt er eftir ad pad hefur verid dregid upp i
sprautuna. Lyfid ma po verio i sprautunni i allt ad 2 klst. fyrir inndeelingu.

Ef lengri timi en 2 klst. lida verdur ad farga lyfinu, sprautunni og nalinni.

3. Hvers vegna vero ég ao dala lofti inn i hettuglasio?
Med pvi ad dzla 1 ml af lofti 1 hettuglasid verdur audveldara ad draga skammtinn upp i sprautuna. An
loftsins getur vokvi flett ovart til baka 1 hettuglasid svo minna verdur i sprautunni en til stod.

4. Skiptir mali i hvada ro60 lyfin eru gefin?
Nei, r6din skiptir ekki mali.

5. Er oruggt a0 hita hettuglasio hradar ao stofuhita?

Best er a0 lata hettuglasio na stofuhita a edlilegan hatt. bt getur b6 notad hita frd hondunum til ad stytta
upphitunartimann, en geettu pess ad hettuglasiod hitni ekki yfir 25 °C.

Ekki hita hettuglasio 4 neinn annan hatt.

6.  Hvers vegna er lyfjagjof i kvidlaegt bjosvaeoi raologo?

Lyfjagjof i kvidlaegt pjosvaeoi, i mid-pjovodva (gluteus medius), er radlogd vegna pess ad hann er
stadsettur fjarri storum taugum og edum. Lyfjagjof i baklagt pjosvedi er asettanleg ef
heilbrigdisstarfsmadur kys pad. Ekki skal gefa inndelinguna & annan stad.
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

REKAMBYS 900 mg stungulyf, foroadreifa
rilpivirin

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

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

upplysingar.

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

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

- Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst a i pessum fylgise0li. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um REKAMBY'S og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota REKAMBY'S

Hvernig REKAMBYS er gefid

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 REKAMBY'S

Pakkningar og adrar upplysingar

SN A P

1. Upplysingar um REKAMBYS og vid hverju pad er notad

REKAMBYS inniheldur virka efnid rilpivirin. bad er i flokki lyfja sem kallast bakritahemlar sem ekki
eru nikle6sio (NNRTI) og er notad vid HIV sykingu af tegund 1 (HIV-1).

REKAMBYS verkar dsamt 6drum HIV lyfjum og hindrar ad veiran geti buid til fleiri eintdk af sjalfri
sér. REKAMBYS stungulyf laeknar ekki HIV sykingu heldur hjalpar til vid ad draga ur fjolda
HIV-veira i likamanum og heldur magninu litlu. betta kemur 1 veg fyrir skemmdir & 6naemiskerfinu og
sykingar og sjukdoma sem tengjast alnaemi.

REKAMBYS er alltaf gefio asamt 60ru HIV lyfi sem kallast cabotegravir stungulyf. bessi lyf eru
notud saman hja fullordnum og unglingum (a.m.k. 12 &ra og sem vega minnst 35 kg) pegar stjorn
hefur pegar nadst 4 HIV-1 sykingunni.

2. Adur en byrjad er ad nota REKAMBYS

Ekki ma nota REKAMBYS ef um er a0 reeda ofneemi fyrir rilpivirini eda einhverju 6dru
innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6).

Ekki ma nota REKAMBYS ef pu notar eitthvad af eftirfarandi lyfjum par sem pad geeti haft ahrif

a verkun REKAMBYS eda 4 verkun hinna lyfjanna:

- carbamezepin, oxcarbazepin, fenobarbital, fenytoin (lyf vid flogaveiki og til ad koma 1 veg fyrir
krampa)

- rifabutin, rifampicin, rifapentin (lyf vid bakteriusykingum eins og berklum)

- dexametason (barksteri sem gefinn er vid ymsum sjikdomum t.d. bélgu og
ofnemisvidbrogdum) sem medferdarlota, notad til inntdku eda sem stungulyf

- vorur sem innihalda johannesarjurt (Hypericum perforatum, jurtalyf vid punglyndi).

Radfaerdu pig vid leekninn um adra moguleika ef pt notar einhver pessara lyfja.
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Varnadarord og varudarreglur
Leitid rada hja lekninum eda lyfjafredingi 4dur en REKAMBYS er notad.

Segou leekninum fra astandi pinu

Fardu yfir eftirfarandi atridi og segdu lekninum fra pvi ef eitthvad af peim 4 vid um pig.

- Segodu lekninum fra pvi ef pi hefur einhvern timann verid med lifrarsjukdém p.m.t.
lifrarbolgu B eda lifrarbolgu C, eda nyrnasjukdém. Leeknirinn getur athugad starfsemi lifrar
eda nyrna til pess ad akveda hvort pt getir fengid REKAMBYS. Sja ,,Sjaldgaefar aukaverkanir®
i kafla 4 1 fylgise0linum vardandi visbendingar um lifrarskemmdir.

- Segodu lekninum samstundis fra pvi ef pu ferd einhver sykingareinkenni (til deemis hita,
kuldahroll, svita). Hja sumum sjuklingum med HIV getur bolga tengd fyrri sykingum komid
fram fljotlega eftir a0 medferd vio HIV hefst. Talid er ad pessi einkenni komi fram vegna
styrkingar 4 dnamissvorun likamans sem gerir likamanum kleift ad berjast gegn sykingum sem
voru til stadar an augljosra einkenna.

- bu skalt einnig segja leekninum strax fra pvi ef pu tekur eftir einkennum eins og vodvamattleysi
mattleysi sem byrjar i hondum og fétum og faerist upp ad bolnum, hjartslattarénotum, skjalfta
eda ofvirkni. Petta er vegna pess ad sjalfsnemissjikdomar (astand par sem onemiskerfid reedst
ranglega 4 heilbrigdan likamsvef) geta einnig komid fram eftir ad pt byrjar ad taka lyf til
medferdar & HIV sykingunni. Sjalfsnemissjuikdomar geta komid fram moérgum manudum eftir
upphaf meoferdar.

- Segdu lekninum fra pvi ef ptl notar einhver lyf sem pér hefur verid sagt ad geti valdid
lifshaettulegum oreglulegum hjartslaetti (torsade de pointes).

Vidbrogo vid inndzelingu

Einkenni vegna vidbragda eftir inndelingu hafa komid fram innan 6rfarra mintitna hja sumum
einstaklingum eftir ad hafa fengid rilpivirin stungulyf. Flest einkennin ganga til baka innan nokkurra
minutna fra inndaelingunni. Einkenni vegna vidbragda eftir inndalingu geta medal annars verio:
ondunarerfidleikar, magakrampi, ttbrot, svitamyndun, dofi i munni, kvidatilfinning, hitatilfinning,
vonkun eda yfirliostilfinning, breytingar 4 blodprystingi og verkur (t.d. i baki eda fyrir brjosti). Segdu
heilbrigdisstarfsmanninum fra pvi ef pu finnur fyrir pessum einkennum eftir inndelinguna.

Reglulegar leeknisheimséknir eru mikilvaegar

bad er mikilvaegt ad pti meetir i skipulagdar laeknisheimsoknir til a0 f4 REKAMBYS, til ad hafa
stjorn & HIV sykingunni og til ad hefta versnun sjukdomsins. Ekki missa af l&eknisheimsdknum, pad er
mjog mikilvegt til pess ad medferdin skili arangri. Ef pti kemst ekki i fyrithugadan tima skaltu lata
leekninn vita eins fljott og hagt er. Reddu vid leekninn ef pt hefur i hyggju ad stoova medferdina. Ef
pu feerd REKAMBY'S inndalingu of seint eda ef pu heettir a0 fAa REKAMBYS verdur pu ad taka dnnur
lyf vid HIV sykingunni til ad draga r haettu 4 ad veiran verdi 6nam par sem magn lyfs 1 likamanum
verdur of 1itid til ad medhdondla HIV sykinguna.

Born
REKAMBYS er ekki @tlad bornum yngri en 12 4ra eda unglingum sem vega minna en 35 kg, pvi pad
hefur ekki verid rannsakad hja pessum sjuklingum.

Notkun annarra lyfja samhlioa REKAMBYS

Latio heilbrigdisstarfsmanninn vita um 611 énnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
a0 verda notud. Sum lyf geta haft ahrif 4 magn REKAMBY'S i bl60i ef pt tekur pau medan 4 medferd
med REKAMBYS stendur eda REKAMBY'S getur haft ahrif 4 hversu vel 6nnur lyf verka.
REKAMBYS ma ekki gefa samhlioa sumum 60rum lyfjum (sja ”Ekki ma nota REKAMBYS” i
kafla 2).

Ahrif REKAMBYS eda annarra lyfja geta breyst ef pu notar REKAMBY'S samtimis einhverjum
eftirtalinna lyfja:

- claritromycin, erytromycin (syklalyf)

- metadon (notad vid frahvarfseinkennum og avanabindingu fikniefna)
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Réaoferdu pig vid lekninn um adra moguleika ef pu notar einhver pessara lyfja.

Medganga og brjostagjof

Segdu leekninum strax fra pvi ef pu ert pungud eda ef pungun er fyrirhugud. Lacknirinn ihugar kosti og
aheettu fyrir pig og barnid vid notkun REKAMBYS 4 medgongu. Reddu fyrirfram vid leekninn ef
pungun er fyrirhugud par sem rilpivirin getur verid i likamanum 1 allt ad 4 ar eftir sidustu inndeelingu
REKAMBYS.

Ekki er meelt med brjostagjof hja konum med HIV par sem HIV-smit getur borist til barnsins med
brjostamjolkinni.

Ef bt ert med barn 4 brjosti eda ihugar brjostagjof att pii ad reeda pad vid lekninn eins fljott og audid
er.

Akstur og notkun véla
Sumir sjuklingar geta fundid fyrir preytu, sundli eda svefnhdfga medan 4 medferd med REKAMBYS
stendur. bu skalt hvorki aka né nota vélar ef pu ert med eitthvert pessara einkenna.

REKAMBYS inniheldur natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverri 3 ml inndelingu, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.

3. Hvernig REKAMBYS er gefido

Hjukrunarfreedingur eda leknir gefa pér REKAMBY'S med inndzlingu 1 védva i rasskinn
(i.m. stungulyf).

bu ferd inndelingu annadhvort einu sinni i manudi eda einu sinni 4 2 manada fresti 4samt 6dru
stungulyfi sem kallast cabotegravir. Leeknirinn utskyrir hversu oft 4 ad gefa lyfio.

Pegar pu byrjar 4 medferd med REKAMBYS er hugsanlegt ad pt og leekninn akvedid ad byrja &
daglegri medferd med einni 25 mg toflu af rilpivirini med maltid og einni 30 mg toflu af cabotegraviri
i einn manud adur en pu faerd fyrstu inndaelinguna med REKAMBYS. betta er kallad
innleidingartimabil — toflurnar eru teknar adur en ptl ferd REKAMBY'S og cabotegravir inndelingar
til pess ad leeknirinn finni ut hversu vel lyfin henta pér.

Hinn valkosturinn er sa ad pu og laeknirinn akvedid ad hefja strax inndaelingar med REKAMBYS.

Efpu att ad fa REKAMBYS i hverjum manudi er medferdin samkvemt eftirfarandi:

Hveneer
Lyf Fyrsta inndzeling Onnur inndzling og eftir pad
manadarlega
Rilpivirin stok 900 mg inndeling 600 mg med inndaelingu manadarlega
Cabotegravir | stok 600 mg inndaling 400 mg med inndelingu méanadarlega

Efpu att ad f4A REKAMBYS 4 2 manada fresti er medferdin samkvaemt eftirfarandi:

Hveneer
Lyf Fyrsta og onnur inndaling meo eins | Pridja inndzeling og eftir paod a tveggja
manadar millibili manada fresti
Rilpivirin stok 900 mg innd&ling 900 mg med inndzlingu 4 2 manada fresti
Cabotegravir | stok 600 mg inndaeling 600 mg med inndzlingu 4 2 manada fresti
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Ef gleymist ad nota REKAMBYS stungulyf
bad er mikilveegt ad pii meetir 1 reglulegar skipulagdar leeknisheimsoknir til ad fa inndelingu. Ef pu
gleymir leeknisheimsokn skaltu tafarlaust hafa samband vid leekninn til a0 akveda nyjan tima.

Taladu vid lzekninn ef pu heldur ad pu getir ekki fengid REKAMBY'S innd&lingu 4 venjulegum tima.
Laeknirinn getur radlagt pér ad taka toflur 1 stadinn, par til pi getur aftur fengio REKAMBY'S
inndaelingu.

Ef notadur er steerri skammtur af REKAMBYS en melt er fyrir um
Laeknir eda hjukrunarfreedingur gefa pér lyfid svo pad er dliklegt ad pu fair of mikid. Segdu leekninum
eda hjukrunarfreedingnum fra ef pu hefur ahyggjur af pvi.

EKKi hetta ad nota REKAMBYS an samrads vio lzekninn
Notadu REKAMBYS eins lengi og leknirinn radleggur pad. Ekki haetta nema samkvamt leeknisradi.

Litid magn af rilpivirini (virka innihaldsefnid i REKAMBYS) getur verid 1 likamanum { allt ad 4 ar
eftir ad medferd hefur verid haett. begar pu hefur fengio sioustu REKAMBY'S inndzlinguna hefur
petta litla magn af rilpivirini sem eftir er samt ekki naegjanleg ahrif 4 veiruna sem getur pé ordid
onzm. Til pess ad hafa hemil 4 HIV-1 sykingunni og koma 1 veg fyrir ad veiran verdi onem verdur pu
a0 byrja 4 annarri HIV medferd a peim tima sem nesta REKAMBY'S inndaling var fyrirhugud.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid &4 um 61l lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Greint hefur verid fra eftirfarandi aukaverkunum pegar REKAMBYS er notad asamt cabotegravir
stungulyfi.

M;jog algengar aukaverkanir (koma fyrir hja minnst 1 af hverjum 10 einstaklingum)
o hofudverkur

o vidbrogo 4 stungustad, pau eru yfirleitt vaeg til midlungsmikil og verda sjaldgeefari med
timanum. Einkenni geta verid: verkur og 6pagindi, pykkildi eda hntidur
o hitatilfinning/hiti, sem getur komid fram innan einnar viku fra inndalingu

Algengar aukaverkanir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)

punglyndi

kvioi

oedlilegar draumfarir

svefnerfidleikar

sundl

ogledi

uppkost

magaverkir (kvidverkir)

upppemba (vindgangur)

nidurgangur

utbrot

vodvaverkir

preyta

mattleysi

almenn lasleikatilfinning

pyngdaraukning

vidbrogo a stungustad - pau eru yfirleitt vaeg til midlungsmikil og verda sjaldgefari med
timanum. Einkenni eru: rodi, kladi, proti, hiti eda mar (sem geta fylgt litabreytingar eda
uppsofnun blods undir hudinni)
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Sjaldgeefar aukaverkanir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 100 einstaklingum)
o syfja (svefnhofgi)

o vonkun medan & inndalingu stendur eda a eftir. Petta getur leitt til yfirlios.

o lifrarskemmdir (einkenni geta t.d. verio gul hid og augnhvita, lystarleysi, kladi, eymsli i maga,
ljosar haegdir eda 6venjulega dokkt pvag).

. breytingar 4 nidurstodum blédrannsokna a lifrarstarfsemi (aukning & transamindsum)

o aukid bilirubin (efni sem myndast i lifur) 1 blodi

o vidbrogo a stungustad - pau eru yfirleitt vaeg til midlungsmikil og verda sjaldgaefari med

timanum. Einkenni geta verid: dofi, smavagileg blaeeding, igerd (med greftri) eda hudbedsbolga
(hiti, proti eda rodi)

Adrar aukaverkanir
o verulegur kvidverkur vegna bolgu 1 brisi.

Eftirfarandi aukaverkanir sem geta komid fram med rilpivirin t6flum geta einnig komid fram med
REKAMBYS stungulyfi:

M;jog algengar aukaverkanir (koma fyrir hja minnst 1 af hverjum 10 einstaklingum)
o aukning a kolesteroli og/eda brisamylasa i blodi

Algengar aukaverkanir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)

minnkud matarlyst

svefntruflanir

geddeyfo

magadpaegindi

munnpurrkur

litill hvitfrumnafjoldi og/eda blodflogufjoldi, minnkadur blédraudi, aukin priglyserid og/eda
lipasi i blodi

Sjaldgeefar aukaverkanir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 100 einstaklingum)

o einkenni bolgu eda sykingar, til demis hiti, kuldahrollur, sviti (6nemisendurvirkjunarheilkenni,
sja nanar i kafla 2)

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn eda lyfjafreding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem

ekki er minnst 4 1 pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt

fyrirkomulagi sem 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 4 REKAMBYS

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 6skjunni a eftir EXP.
Fymingardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid i kali (2 °C — 8 °C). M4 ekki frjosa.
Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i

apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidio er ad vernda
umhverfiod.
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6. Pakkningar og adrar upplysingar

REKAMBYS inniheldur

o Virka innihaldsefnid er rilpivirin. Hvert 3 ml hettuglas inniheldur 900 mg af rilpivirini.

o Hjalparefnin eru poloxamer 338, sitronusyru einhydrat (E330), glukosa einhydrat,
natriumtvihydrogenfosfat einhydrat, natriumhydroxid (E524) til ad stilla syrustig og tryggja

jafnprystni og vatn fyrir stungulyf.

Lysing 4 utliti REKAMBYS og pakkningastzerdir
Stungulyf, fordadreifa. REKAMBYS er i hettuglasi tr gleri. Pakkningin inniheldur einnig 1 sprautu,

1 millistykki fyrir hettuglas og 1 stungunal.

Markadsleyfishafi
Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgia

Framleioandi

Janssen Pharmaceutica NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgia

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

Belgié/Belgique/Belgien
ViiV Healthcare srl/bv
Tél/Tel: + 32 (0) 10 85 65 00

Bbarapus

»oKOHCBH & JIxoHchH bparapus” EOO/J]
Ten.: +359 2 489 94 00
jisafety@its.jnj.com

Ceska republika
Janssen-Cilag s.r.o.
Tel: +420 227 012 227

Danmark
Janssen-Cilag A/S
TIf.: +45 4594 8282
jacdk@its.jnj.com

Deutschland

ViiV Healthcare GmbH

Tel.: +49 (0)89 203 0038-10
viiv.med.info@yviivhealthcare.com

Eesti

UAB "JOHNSON & JOHNSON" Eesti filiaal
Tel: +372 617 7410

ee@its.jnj.com

Lietuva

UAB "JOHNSON & JOHNSON"
Tel: +370 5 278 68 88
lt@its.jnj.com

Luxembourg/Luxemburg
ViiV Healthcare srl/bv
Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 (0) 10 85 65 00

Magyarorszag
Janssen-Cilag Kft.
Tel.: +36 1 884 2858
janssenhu@its.jnj.com

Malta
AM MANGION LTD
Tel: +356 2397 6000

Nederland
ViiV Healthcare BV
Tel: + 31 (0) 33 2081199

Norge
Janssen-Cilag AS
TIf: +47 24 12 65 00
jacno@its.jnj.com



EALada

Janssen-Cilag ®oppokevutik) Movonpocmnn
A.EB.E.

TnA: +30 210 80 90 000

Espaiia

Laboratorios ViiV Healthcare, S.L.
Tel: + 34 900 923 501
es-ci@viivhealthcare.com

France

ViiV Healthcare SAS

Tél.: +33 (0)1 39 17 69 69
Infomed@viivhealthcare.com

Hrvatska

Johnson & Johnson S.E. d.o.o.
Tel: +385 1 6610 700
jisafety@JNJCR.JNJ.com

Ireland

Janssen Sciences Ireland UC
Tel: 1 800 709 122
medinfo@its.jnj.com

fsland
Janssen-Cilag AB
c/o Vistor hf.

Simi: +354 535 7000
janssen(@yvistor.is

Italia
ViiV Healthcare S.r.1
Tel: +39 045 7741600

Kvzpog
Bopvépoc Xotinmavayng Atd
TmA: +357 22 207 700

Latvija

UAB "JOHNSON & JOHNSON" filiale Latvija

Tel: +371 678 93561
lv@its.jnj.com

Pessi fylgiseoill var sidast uppferour

Osterreich
Janssen-Cilag Pharma GmbH
Tel: +43 1 610 300

Polska
Janssen-Cilag Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 237 60 00

Portugal

VIIVHIV HEALTHCARE, UNIPESSOAL,
LDA

Tel: + 351 21 094 08 01

viiv fi.pt@viivhealthcare.com

Romaénia
Johnson & Johnson Roméania SRL
Tel: +40 21 207 1800

Slovenija

Johnson & Johnson d.o.o.
Tel: +386 1 401 18 00
INJ-SI-safety@its.jnj.com

Slovenska republika
Johnson & Johnson, s.r.o.
Tel: +421 232 408 400

Suomi/Finland
Janssen-Cilag Oy

Puh/Tel: +358 207 531 300
jacfi@its.jnj.com

Sverige
Janssen-Cilag AB
Ttn: +46 8 626 50 00
jacse@its.jnj.com

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu https://www.ema.europa.eu.
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Eftirfarandi upplysingar eru eingongu @tladar heilbrigdisstarfsméonnum.

REKAMBYS 3 ml stungulyf, notkunarleidbeiningar:

Yfirlit

Tver inndzlingar parf til ad fa fullan skammt:
3 ml af cabotegraviri og 3 ml af rilpivirini.
Cabotegravir og rilpivirin eru dreifur sem ekki purfa frekari pynningu eda blondun. Undirbuningsskrefin
eru eins fyrir baedi lyfin. Fylgid pessum leidbeiningum vandlega vid undirbuning stungulyfsins,
dreifunnar til ad koma 1 veg fyrir leka.
Cabotegravir og rilpivirin eru eingdngu til notkunar i védva. Ba0i stungulyfin verdur ad gefa a
mismunandi stungusvadi 4 pjosvaedi.
Athugid: Kvidlegt pjosvaeoi (ventrogluteal site) er radlagt. Ekki skiptir mali i hvada rod
stungulyfin eru gefin.

§  Upplysingar um geymslu
e Geymi i keeli vid 2 °C til 8 °C.
| Ma ekKi frjosa.

Pakkningin inniheldur

e 1 hettuglas med rilpivirini

o 1 millistykki fyrir hettuglas

e [ sprauta

e 1 stungunal (23G, 1}%")
Takid mid af likamsbyggingu sjuklingsins og notid faglegt mat til ad velja videigandi lengd
stungunalar.

Rilpivirin hettuglas Millistykki fyrir

Hetta 4 hettuglas
c hettuglasi
(gtmmitappi
undir hettu)
Imi
Sprauta Stungunal
Stimpill

Nalarvorn

Nalarhetta
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bu parft einnig

Hanska, ekki safoa
2 sprittpurrkur

2 grisjur
Videigandi nalabox

+ 1 Cabotegravir 3 ml pakkingu

Tryggdu ad pu hafir cabotegravir pakkninguna vid hendina adur en pti byrjar.

Undirbuningur

1. Skooio hettuglasio

e Gangi0 ur skugga um ad fyrningardagsetningin

Athl}giﬁ sé ekki lidin.
:ytrur;)mgardag 0g e Skodid um leid hettuglosin. Ekki skal nota
yfi

lyfid ef adskotaagnir sjast.

| EKKi nota ef fyrningardagsetningin er lidin.

2. Bio0id i 15 minutur

Bi0i0 1 a.m.k. 15 minutur 4dur en inndelingin

er gefin til ad leyfa lyfinu ad n4 stofuhita.
Bi0io i 15 minutur
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3. Hristio kroftuglega

10

sek. )

N

Haldid hettuglasinu tryggilega og hristid
kroftuglega i fullar 10 sekundur eins og
myndin synir.

4. Skooio dreifuna

fe

Snuid hettuglasinu 4 hvolf og athugid
endurblondun dreifunnar. Hun 4 ad vera
einsleit. Hristid hettuglasid aftur ef dreifan er
ekki einsleit.

bad er einnig edlilegt ad sja litlar loftbolur.

Athugio: Ekki skiptir mali i hvada r60
hettuglasio er undirbuid.

5. Fjarlagid hettuna

2

Fjarlaegio hettuna af hettuglasinu.
Strjukid af ghmmitappanum me0 sprittpurrku.

EKKki lata neitt snerta gdimmitappann eftir ad
strokid er af honum.

6. Opnio millistykki hettuglassins

Fa

e Flettid pappirshlidinni af pakkningunni med

millistykki hettuglassins.

Athugio: EkKi taka millistykkio ur
pakkningunni i naesta skrefi. Millistykkid
losnar ekki ur pegar pakkningunni er snaid a
hvolf.




7. Tengio millistykki hettuglassins

e Setji0 hettuglasio 4 slétt yfirbord.

e DPrystid millistykkinu beint nidur & hettuglasid,
sja mynd.

o Millistykkid & ad smella tryggilega a réttan
stad.

8.

e Taktu pakkningu millistykkisins af, sja mynd.

9. Undirbuiod sprautuna

3

o Fjarlaegid sprautuna ur pakkningunni.
e Dragio 1 ml af lofti i sprautuna. Pad audveldar
a0 draga vokvann upp sidar.

10. Tengid sprautuna

e Haldid tryggilega um millistykkid og
hettuglasio, sja mynd.

e Skrafid sprautuna tryggilega 4 millistykki
hettuglassins.




11. Prystio stimplinum

e DPrystid stimplinum alla leid nidur til ad prysta

loftinu i hettuglasid.

12. Dragio skammtinn haegt upp

\ 2

Hvolfio sprautunni og hettuglasinu og dragid
haegt eins mikinn vokva og mogulegt er upp i
sprautuna. Vokvinn gati verid meiri en
tilgreindur skammtur.

Athugid: Haldid sprautunni uppréttri til ad
koma i veg fyrir leka.

13. Skrufio sprautuna af

-
<

Haltu sprautustimplinum fostum & réttum stad
eins og synt er til ad koma i veg fyrir leka. bad
er edlilegt ad finna fyrir einhverju vidnami.
Skrufid sprautuna af millistykkinu med pvi ad
halda millistykkinu eins og myndin synir.

Athugid: Gangid ur skugga um ad dreifan sé
einsleit og mjolkurhvit.

14. Festio nalina

’_

Opnid nalarpakkninguna ad hluta til svo
nalartengingin komi 1 1jos.

Haldio sprautunni uppréttri, skrufid sprautuna
tryggilega vio nalina.

Fjarleegio nalarpakkninguna af nalinni.
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Inndzeling

15. Undirbuid stungustadinn

Kvidleegt pjosvaedi

Baklaegt pjosveedi

Inndeelingar verdur ad gefa i pjovodva. Veljio a

milli eftirfarandi svaeda til inndaelingar:

o Kvidlaegt pjosvadi (ventrogluteal) (radlagt)

o Baklagt pjosveadi (dorsogluteal) (efri ytri
fjérdungur)

Athugio: Eingéngu til notkunar i pjovoova.
I EKKki gefa 1 blazd.

16. Fjarlaegio hettuna

¥

e Beygid nalarvornina fra nalinni.
e Dragi0 nalarhettuna af.

17. Fjarlegio umframvokva

e Haldid sprautunni pannig ad nalin visi upp.
brystid stimplinum ad 3 ml skammti til ad
fjarleegja umframvokva og allar loftbolur.

Athugid: Hreinsid stungustadinn med
sprittpurrku. Leyfid hidinni ad porna adur en
haldid er afram.

18. Strekkio 4 hudinni

2,5 cm
(1 tomma)

4
s SoXe

Notid eftirfarandi inndeelingartaekni (,,z-track®) til
a0 lagmarka leka lyfsins Or stungustadnum.

e Strekkid hudina a stungustadnum akvedid svo
htn ferist til um u.p.b. 2,5 cm (1 tommu).
e Haldid henni pannig vid inndelinguna.
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19. Stingid nalinni inn

=4

Stingid nalinni inn eins langt og hiin kemst eda
naegilega djupt til ad na til vodvans.

20. Deelio inn skammti

A medan hudinni er haldid strekktri — skal
prysta stimplinum haegt alla leid nidur.
Gangi0 ur skugga um ad sprautan sé tom.
Dragid nalina 1t og sleppid strekktri hudinni
strax.

21. Metio stungustadinn

brystid 4 stungustadinn med grisju.
Nota ma litinn plastur ef bleeding verdur.

EkKi nudda svdid.
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22. Gangio fra nalinni a4 6ruggan hatt

e Fearid nalarvornina yfir nalina.

e DPrystid varlega 4 moti hordu yfirbordi til ad
laesa nalarvorninni.

e Dbad heyrist smellur i nalarvérninni pegar hun
laesist.

Iy
smellur

Eftir inndzelingu

23. Orugg forgun

e Fargio notudum nalum, sprautum, hettuglosum
og millistykkjum hettuglasa samkvaemt
gildandi akvaedum um heilbrigdi og oryggi.

3

Endurtakio fyrir seinna lyfio

Ef cabotegravir hefur ekki enn verid gefid med
inndeelingu, 4 ad nota leidbeiningar fyrir
undirbuning og inndelingu cabotegravirs.

Endurtakid 611
skrefin fyrir
seinna lyfio
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Spurningar og svor

1. Hversu lengi ma lyfid vera utan keelis?

Best er ad gefa lyfid um leid og pad neer stofuhita. Hettuglasid ma po vera i 6skjunni vid stofuhita
(hamarkshitastig 25 °C) 1 allt ad 6 klst, ekki ma setja pad aftur i keelinn. Ef lyfid hefur ekki verid notad
innan 6 klst. skal farga hettuglasinu.

e Hversu lengi ma lyfid vera i sprautunni?

Best er ad dzla lyfinu (vid stofuhita) inn eins fljott og hagt er eftir ad pad hefur verid dregio upp i
sprautuna. Lyfid ma po verio i sprautunni i allt ad 2 klst. fyrir inndelingu.

Ef lengri timi en 2 klst. lida verdur ad farga lyfinu, sprautunni og nalinni.

3. Hvers vegna vero ég ad deela lofti inn i hettuglasio?
Med pvi ad dela 1 ml af lofti 1 hettuglasid verdur audveldara ad draga skammtinn upp i sprautuna. An
loftsins getur vokvi flett ovart til baka 1 hettuglasid svo minna verdur i sprautunni en til st6d.

4. Skiptir mali i hvada ro60 lyfin eru gefin?
Nei, rodin skiptir ekki mali.

5. Er oruggt ad hita hettuglasio hradar ao stofuhita?
Best er a0 lata hettuglasio na stofuhita a edlilegan hatt. b getur po notad hita frd hondunum til ad stytta
upphitunartimann, en gaettu pess ad hettuglasio hitni ekki yfir 25 °C.

Ekki hita hettuglasid 4 neinn annan hatt.

6. Hvers vegna er lyfjagjof i kviolegt bjosvaedi raologo?

Lyfjagjof i kvidleegt pjosvaoi, i mid-pjovodva (gluteus medius), er radldogd vegna pess ad hann er
stadsettur fjarri storum taugum og &dum. Lyfjagjof 1 baklaegt pjosvadi er aszttanleg ef
heilbrigdisstarfsmadur kys pad. Ekki skal gefa inndelinguna 4 annan stad.
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