


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

1. HEITI LYFS

&

Tavneos 10 mg hord hylki (\\
2. INNIHALDSLYSING \@

Hvert hart hylki inniheldur 10 mg avacopan. /}b

Hjalparefni med pekkta verkun

Hvert hart hylki inniheldur 245 mg makrogolglyserdl hydroxysterat. {&

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1. @

3. LYFJAFORM @

Hart hylki é'b

Hylki med gulum bol og ljésappelsinugulu loki meds&€CX168* i svortu bleki.
Eitt hylki er 22 mm ad lengd og 8 mm i pvermal (st ).

S

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR 0
4.1 Abendingar QQ

Tavneos, samhlida meéferéaréawkgr@é ritiximabi eda cyklofosfamidi er &tlad til medferdar hja
fullordnum sjuklingum med alvarlégg, virka hnidagedabdlgu (granulomatosis with polyangiitis (GPA))

eda smasaja fjoleedabdlgu ( ‘loqscopic polyangiitis (MPA)) (sja kafla 4.2).
4.2  Skammtar og lyfj j&

Heilbrigéisstarfsmenr@b reynslu af greiningum og medferd a hnidaedabdlgu eda smaserri
fjolaedabolgu sku@efja og hafa eftirlit med medferdinni (sja kafla 4.4).

Skammtar @

Radlaggu mtur er 30 mg Tavneos (3 hord hylki, 10 mg hvert) til inntoku tvisvar & dag, ad
morgdi voldin, med mat.

Geb-*lJTavneos samhlida rituximabi eda cykl6fosfamidi eins og hér segir:

VI’I (ximab i blazd i 4 vikulegum skdmmtum eda

. cykléfosfamio i blaaed eda til inntoku i 13 eda 14 vikur, sem fylgt er eftir med azatioprini eda
mykofenolati mofetil til inntoku og

. sykursterum samkveaemt kliniskum abendingum.

Upplysingar um skammta, samhlida gjof sykurstera og upplysingar um verkun og éryggi

samsetninganna eru i koflum 4.8 og 5.1.

Upplysingar ur kliniskum rannséknum eru takmarkadar vid 52 vikna Gtsetningu sem fylgt var eftir
med 8 vikna eftirliti.



Skammtur sem gleymist ad taka

Ef sjuklingur gleymir ad taka skammt skal taka skammtinn eins fljott og haegt er, nema minna en prjar
klukkustundir séu i naesta aatladan skammt. Ef skammtur er daetladur innan priggja klukkustunda &
ekki ad taka skammtinn sem gleymst hefur ad taka.
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Skammtaaztlun (\\

Endurmeta skal medferdina kliniskt og stddva medferdina timabundid ef:
. alanin aminétransferasi (ALAT) eda aspartat aminétransferasi (ASAT) er heersi e@mnum efri
edlileg mork (ULN). \

Stodva skal medferdina timabundio ef: ”b

. ALAT eda ASAT >5 x ULN,

. sjuklingur fzer hvitfrumnafaed (fj6ldi hvitra blodkorna < 2 x 10%1) gda dawifkyrningafaed
(daufkyrningar < 1 x 10%1) eda eitilfrumnafed (eitilfrumur < 0,2 x ,

. sjuklingur er med virka, alvarlega sykingu (p.e. parfnast sjukrah 's"mlagnar eda framlengdrar
sjukrahuslegu). )b

fyrir sig.

Hefja ma medferdina ad nyju: $
. begar gildin verda aftur edlileg og & grundvelli mats & avinningi/ahaettu fyrir hvern einstakling
Ef medferd er hafin ad nyju skal hafa naid eftirlit med tra@Q

Osum i lifur og heildarbilirdbini.

ihuga skal ad hatta medferd fyrir fullt og allt ef:

. ALAT eda ASAT > 8 x ULN;

. ALAT eda ASAT >5 x ULN i meira en 2gvikur;

. ALAT eda ASAT > 3 x ULN og heildagbitigibin > 2 x ULN eda alpjodleg vidmid INR-gildis
(INR) > 1,5; §

. ALAT eda ASAT >3 x ULN og fr emur preyta, 6gledi, uppkost, verkur eda eymsli i efri
heegri fjéroungi likamans, hiti, U eda raudkyrningafjélgun (> 5%);

. stadfest er samband & milli avaé%s og vanstarfsemi i lifur.

Sérstakir sjuklingahdpar \
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Aldragdir N !\

EkKi er porf & adlogun s\&n‘l‘lta fyrir aldrada sjuklinga (sja kafla 5.2).

Skert lifrarstarfsemi

Ekki er porf & @%ﬂ skammta hja sjuklingum med veegt eda i medallagi skerta lifrarstarfsemi (sja
kafla 5.2)

Avac "Qr ekki verid rannsakad hja sjuklingum med alvarlega skerta lifrarstarfsemi (Child-Pugh
flokk g er pvi ekki radlagt til notkunar hja pessum sjuklingahopi.

ert ny¥nastarfsemi
EkKi er porf & adlogun skammta byggt & nyrnastarfsemi (sja kafla 5.2).
Avacopan hefur ekki verid rannsakad hja sjuklingum med ANCA-tengda &dabdlgu (anti-neutrophil

cytoplasmic antibody (ANCA)-associated vasculitis) med aatladan gaukulsiunarhrada (eGFR) laegri
en 15 ml/min./1,73 m2, sem eru i skilun, purfa ad fara i skilun eda purfa ad fara i plasmaskipti.



Alvarlegur sjukdémur sem kemur fram sem lungnablédrublading

Avacopan hefur ekki verid rannsakad hja sjuklingum med alvarlegan sjukdém sem kemur fram sem
lungablddrubleaeding.

Born
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EkKi hefur enn verid synt fram & 6ryggi og verkun avacopans hja unglingum (12 til 17 ara). (S‘\
Fyrirliggjandi upplysingar eru tilgreindar i koflum 4.8 og 5.1 en ekki er haegt ad radleggja akyedna

skammta & grundvelli peirra. EKki hefur enn verid synt fram & dryggi og verkun avacop ornum
yngri en 12 ara. Engar upplysingar liggja fyrir.

Lyfid er til inntoku.

Lyfjagjof ,’b%

Hord hylkin & ad taka med mat og gleypa i heilu lagi med vatni og pau s*I’mylja, tyggja eda
opna. r{

Sjuklingar sem fa medferd med avacopani skulu fordast greipaldin eipaldinsafa (sja kafla 4.5).
4.3 Frabendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna ébn eru upp i kafla 6.1.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vio

Eiturverkanir a lifur {

e um er ad reda hakkun transaminasa i lifur med
ngu avacopan samhlioa cykléfosfamidi (sem fylgt er
ximabi, og trimetoprimi og sulfametoxazoli. Eftir
ifrarskada af voldum lyfs og gallgangaryrnunarheilkenni

, medal annars banvaenum (sja kafla 4.8).

Fram hafa komid alvarlegar aukaverkanir p
heekkun heildarbilirdbins hja sjaklingum
eftir med azatioprini eda mykofenolati
markadssetningu hefur verid greint fré
(vanishing bile duct syndrome (YD

Meela skal gildi transaminasa‘iifur og heildarbilirdbin adur en medferdin er hafin.

Fordast skal gjof avacopa s% sjuklingum med teikn um lifrarsjukdom, s.s. heekkun & ASAT, ALAT
eda alkaliskum fosfata&&&ﬁ), eda heildarbilirdbin > 3 sinnum ULN.

minnsta kosti & 4 ¥iikna fresti eftir ad medferd er hafin fyrstu 6 medferdarmanudina og eins og kliniskt
er rédlegt eftir @ jé kafla 4.2).

BI64 og ﬁ\‘@iskerfi

4
Staof §al fjolda hvitra bl6dkorna &dur en medferd er hafin og hafa skal eftirlit med sjuklingum
ein kliniskt er radlegt og sem hluti af venjubundinni eftirfylgni med undirliggjandi astandi

\m}. (sj4 kafla 4.2).

Ekki ma hefja medferd med avacopani ef fjoldi hvitra blodkorna er < 3,5 x 10%1, eda fj6ldi
daufkyrninga er < 1,5 x 1091, eda fj6ldi eitilfrumna er < 0,5 x 10%!I.

Hafa skal eftirlit T@é%ingum med tilliti til gilda transaminasa i lifur og heildarbilirabins ad

Leidbeina skal sjuklingum sem f4 avacopan ad tilkynna tafarlaust 6ll merki um sykingu, 6vaenta
marbletti, bleedingu eda einhver énnur merki um beinmergsbrest.



Alvarlegar sykingar

Greint hefur verid fra alvarlegum sykingum hja sjuklingum sem fa samsetningu lyfja til medferdar vid
hnldasedabolgu eda smasarri fjdleedabdlgu, medal annars med avacopani dsamt rituximabi eda
cyklofosfamidi (sja kafla 4.8).

Meta skal sjuklinga mead tilliti til alvarlegra sykinga. \
Avacopan hefur ekki verid rannsakad hja sjuklingum med lifrarbdlgu B, lifrarbélgu C eda K

sykingu. Fyrir medferd og medan & henni stendur verda sjuklingar ad lata laekninn vita e
verid greindir med berkla, lifrarbdlgu B, lifrarb6lgu C eda HIV-sykingu.

Geeta skal varudar vid medferd sjuklinga med ségu um berkla, lifrarbdlgu B, I|frarb eda HIV-
sykingu.

Avacopan dregur ekki ar myndun himnuéarasarfloka (membrane attack compl -9)) eda
endamagnafldka (terminal complement complex (TCC)). Engin tilvik N eningitidis sykingar

medferd vio ANCA-tengdri edabo6lgu samkvaemt hefdbundnu verkla t. kliniskra teikna og

hafa komid fram i klinisku aztluninni med avacopani. Hafa skal eftirlit lingum sem fa
g
einkenna um sykingar af voldum Neisseria. )§

Fyrirbyggjandi medferd gegn lungnabdlgu af véldum Pneumoc jirovecii
Meelt er med fyrirbyggjandi medferd gegn lungnabdlgu af valtum Pneumocystis jirovecii hja
fullordnum sjuklingum med hntdazdabolgu eda smasajafy ab6lgu medan a medferd med

avacopani stendur, eins og vid a, samkvamt stadbund dbeiningum um Kliniska starfsheetti.
Bdlusetning &

Bdlusetning skal helst fara fram &dur en me ed avacopani hefst eda & medan sjukdémurinn er

Oryggi bolusetningar med lifandi boluefnurr;&ar avacopan medferdar hefur ekki verid rannsakad.
r
ovirkur.

Ofnaemisbjagur
Greint hefur verid fra ofnaemisbj%%juklingum sem fengu avacopan (sja kafla 4.8).
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Sjuklingar verda ad lata I@ita ef peir fa einhver einkenni eins og prota i andliti, vorum eda
tungu, prengsli i halsi eéair eika vid 6ndun.

Gera skal hlé & notkur@copans ef ofneemisbjugur kemur fram.

Milliverkun vid 6fluga CYP3A4 virkja

Fordast shgl nog{ Oflugra virkja CYP3A4 ensims (t.d. karbamazepin, enzalGtamid, mitétan,

fendbar nytéin, rifampicin og johannesarjurt) med avacopani (sja kafla 4.5).
Sjukli buist er vid ad purfi langtimamedferd med pessum lyfjum skal ekki medhdndla med
avac i.

Ef er heegt ad fordast samhlida gjof i stuttan tima hja sjuklingi sem pegar notar avacopan skal
Q@a eftirlit med endurkomu sjukdémsvirkni hja sjuklingnum.

Hjarta

Sjuklingar med hnidazdabdlgu eda smaseja fjoleedabolgu eru i heettu & ad fa hjartakvilla eins og
hjartadrep, hjartabilun og hjartazdabolgu.

Tilkynnt hefur verid um hjartakvilla sem alvarlega aukaverkun hja sjaklingum sem fengu medferd
med avacopani. Medferdaraaetlun sem byggir & samhlida notkun med cykl6fosfamioi sem er fylgt eftir



med azatidprini getur valdid aukinni haettu & hjartakvillum samanborid vio medferdaraeetlun sem
byggir & samhlida notkun med ritiximabi.

Illkynja sjukdémar

Onamistemprandi lyf geta aukid heettu & illkynja sjukdémum. Fyrirliggjandi kliniskar upplysingar eru
takmarkadar (sja kafla 5.1). .

Makrogélglyserdl hydroxysterat K

Lyfid inniheldur makrog6lglyserdl hydroxysterat sem getur valdid magadlgu og ni&@

Avacopan er hvarfefni CYP3A4. Samhlida gjof virkja eda hemla pessa ensi haft ahrif &

lyfjahvorf avacopans. A !

Anrif 6flugra CYP3AA4 virkja 4 avacopan

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir 49%
o

Samhlida gjof avacopans med rifampicini, sem er &flugur virkir C ensims, olli lekkun
flatarmals undir péttni- og timaferli (area-under-the-concentrati e curve (AUC)) og
hamarksplasmapéttni (Cmax) avacopans um u.p.b. 93% og 79%, i sSOmu réd. par sem pessi milliverkun
getur valdid minnkadri virkni avacopans skal fordast notkﬂi@.lgra virkjaCYP3A4 ensims (t.d.
karbamazepin, enzalGtamio, mitotan, fendbarbital, fenytdi mpicin og jéhannesarjurt) med
avacopani (sja kafla 4.4). Sjuklinga sem bdist er vid ad %angtima medferd med pessum lyfjum
skal ekki medhondla med avacopani. Ef ekki er haeg roast samhlida gjof i stuttan tima hja

sjuklingi sem pegar notar avacopan skal hafa naid eftirlit med endurkomu sjakdémsvirkni hja

sjuklingnum. {

Anrif midlungséflugra CYP3A4 virkja & ava@

Geeta skal varddar vid notkun midlungs@ CYP3A4 virkja (t.d. bésentan, efavirenz, etravirin og
maodafinil) sem er avisad samhlida av. i og meta skal vandlega avinning/ahattu sem fylgir
avacopani.

Abhrif 6flugra CYP3A4 hemlé'&Q/acopan

Samhlida gjof avacopans %&kénazéli, sem er 6flugur hemill CYP3A4 ensims, olli haeekkun AUC
09 Cmax fyrir avacopan E&ﬂ,z-falt og 1,9-falt, i sdmu r6d. Pess vegna skal geeta vartdar vid notkun
oflugra hemla CYP3A@SImS (t.d. boceprevir, klaritrbmysin, konivaptan, indinavir, itrakonazol,
ketokodnazol, lopinavir/fffonavir, mibefradil, nefaz6dén, nelfinavir, pédsakdnazdl, ritdnavir, sakvinavir,
telaprevir, telitr()nzssin og vorikdnazdl) hja sjuklingum sem f& medferd med avacopani. Hafa skal
eftirlit med sja m vegna hugsanlegrar aukningar aukaverkana af voldum aukinnar avacopan
Gtsetningar.

;bgreipaldinsaﬁ geta aukid péttni avacopans og pvi skulu sjaklingar sem fa medferd med
i fordast greipaldin og greipaldinsafa.

m,a copan a onnur lyf

Avacopan er midlungséflugur hemill CYP3A4 in vivo og getur aukid dtsetningu i plasma fyrir
samhlida lyfjum sem eru hvarfefni CYP3A4 (t.d. alfentanil, cikldsporin, dihydréergotamin, ergotamin,
fentanyl, sirélimus og takrélimus). Medhondla skal sjuklinga i samraemi vid samantekt & eiginleikum
vidkomandi lyfja. Naudsynlegt getur verid ad minnka skammta eda hafa eftirlit med aukaverkunum.




[ kliniskri rannsokn hakkadi samhlida gjof avacopans og simvastatins, sem er neemt hvarfefni
CYP3A4, alteka heildarutsetningu (AUC) simvastatins 3,5-falt og Cmax 3,2-falt. Sja videigandi
skammtaadldgun i samantekt & eiginleikum lyfs fyrir simvastatin.

Ahrif makrdgolglyserdl hydroxysterats & neem hvarfefni P-glyképréteins (P-gp)

hvarfefni P-glykdproteins med hlutfallslega litid liffreedilegt adgengi (t.d. dabigatran etexila
skal varudar vid notkun P-gp hvarfefna med hlutfallslega litid adgengi hja sjuklingum sem
med avacopani.

EkKi er heegt ad tiloka kliniskt marktaek ahrif hjalparefnisins makrdgélglyserdl hydroxyster g 4 nem

fero

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof %\

Konur & barneignaraldri / medganga 'fb

Engar upplysingar liggja fyrir um notkun avacopans hja pungudum konu%

Dyrarannsdknir hafa synt eiturverkanir & a&xlun (sja kafla 5.3). {

Avacopan er hvorki etlad til notkunar & medgéngu né handa konu geta ordid pungadar og nota

ekki getnadarvarnir.

Brj6stagjof "‘b

Avacopan hefur ekki malst i mjélk hja mjélkandi dyr @iﬁs vegar hefur avacopan fundist i plasma
afkvaema mjdlkandi dyra &n pess ad pad hafi sjaanlegsahrif & afkveemi (sja kafla 5.3).

EkKi er haegt ad Utiloka haettu fyrir nybura/ungbdrn. Vega parf og meta kosti brjostagjafar fyrir barnid
og avinning medferdar fyrir konuna og akved &undvelli matsins hvort heetta eigi brjostagjof eda
heetta/stodva timabundid medferd med avace@

Friésemi

Engar upplysingar liggja fyrir u @vacopans a frjésemi manna. Dyrarannsoknir benda ekki til
skerdingar & frjésemi karldyra e& dyra (sja kafla 5.3).

4.7  Anhrif & heefni til al@g notkunar véla

Tavneos hefur engin ea&mleg ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt Gry %plysmqa

Algeng kaverkanirnar eru 6gledi (23,5%), hofudverkur (20,5%), faekkun hvitra bléokorna
(18,7%): g i efri hluta éndunarvegar (14,5%), nidurgangur (15,1%), uppkost (15,1%) og

nefk 0l9a (15,1%).
stu alvarlegu aukaverkanirnar voru 6edlileg lifrarstarfsemi (5,4%) og lungnabélga (4,8%).

Wyflr aukaverkanir

Aukaverkanir sem hafa komid fram i 3. stigs lykilranns6kn & ANCA-tengdri edabdlgu og eftir
markadssetningu hja sjaklingum sem voru medhdndladir med avacopani eru teknar saman i

toflu 1 eftir liffeeraflokkum og tidni.

Tidni aukaverkana er skilgreind sem: mjog algengar (> 1/10), algengar (> 1/100 til < 1/10), sjaldgeefar
(> 1/1.000 til < 1/100) og tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aatla tioni ut fra fyrirliggjandi gognum).
Innan hvers tidniflokks eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.




Tafla 1: Aukaverkanir

Flokkun eftir Mjog algengar Algengar Sjaldgeefar Tioni
liffeerum (=1/10) (= 1/100 til (= 1/1.000 til ekki pekkt
< 1/10) < 1/100)

Sykingar af Syking i efri hluta | Lungnabolga
voldum sykla og | 6ndunarvegar Nefslimubdlga ’\
snikjudyra Nefkokshdlga pvagferasyking (\
Skatabdlga 5
Berkjubdlga

Maga- og \@
garnabdlga %
Syking i nedri y

hluta ‘D
ondunarvegar

Hudbedshdlga ~ !®
Ristill {
Infliensa

Hvitsveppasyking @

i munni
Ablastur i munni

Mideyrabdlga

Bl60 og eitlar Daufkyrningafad
Taugakerfi Hofudverkur b
Meltingarferi Ogledi Verkur i efri
Nidurgangur kvidar
Uppkost .
Lifur og gall Haekkud gildi & \ Lifrarskadi af
lifrarprofit2 0 voldum lyfs?,
gallgangaryrnunar-
Q heilkenni (VBDS)!
HU8 og undirhid A’\ - Ofnamisbjugur:
Rannsokna- Feekkun hvitra Haekkun kreatin
nidurstéour blodkorna® \ fosfokinasa i
‘N bloait

1 Sja kafla ,,Lysing & vb‘ldun\%@kunum“.

2 Hakkun alanin aminétransferasa, hakkun heildarbiliribins i bléoi, dedlileg lifrarstarfsemi, haekkun gamma
glatamyl transferasa, h lifrarensima, haekkun transaminasa.

3 par med talin hvitfru

Lysing & voldum cﬁkaverkunum

2
Eiturverkanir a'%far

ol i senNlifrarbolgu (1,2%), gallteppulifrarbolgu (0,6%), en par af greindist einn sjaklingur med beedi
IlMélgu og gallteppulifrarbdlgu, lifrarfrumuaverka (0,6%) hja einum sjuklingi med einkennalausa
lifrarbdlgu, frumueydingu og gululausa gallteppu &n skertrar lifrarfrumustarfsemi.

i 3. stigs lykilrannsokninni var oftar greint fra aukaverkunum sem tengdust lifur og galli hja
sjuklingum sem fylgdu medferdaraeetlun byggdri & samsetningu med cyklofosfamidi sem fylgt var
eftir med azatioprini (10,2%) samanborid vid pa sem fylgdu medferdaraaetlun byggdri & samsetningu
meo ritdximabi (3,7%).




Gert var hlé & notkun rannsdknarlyfsins eda han stédvud fyrir fullt og allt vegna haekkunar gilda &
lifrarprofi hjé 5,4% sjuklinga i avacopan hdpnum og 3,0% sjuklinga i prednisén hépnum. Greint var
fra alvarlegum aukaverkunum par sem gildi & lifrarpréfi voru haekkud hjé 5,4% sjuklinga i avacopan
hépnum og 3,7% sjuklinga i prednison hopnum. Allar alvarlegar aukaverkanir & lifur leystust
annadhvort med pvi ad hetta notkun avacopans og/eda annarra lyfja med hugsanlega eiturverkun &
lifur, p.m.t. trimetoprim og sulfametoxazdl.

4
Greint hefur verid fra lifrarskada af véldum lyfs og gallgangaryrnunarheilkenni (vanishing bﬁ@ct
syndrome (VBDS)) eftir markadssetningu (sja kafla 4.4).

Daufkyrningafeed \®

I 3. stigs lykilrannsokninni var daufkyrningafad tilkynnt hja fjorum sjiklingu hvorum
medferdarh6pnum.
Tilkynnt var um eitt stakt tilvik kyrningaleysis i hvorum hopnum fyrir sig, pr%

avacopan hopnum. . !

Fram kom i beinmergssyni ad sjuklingurinn i avacopan hépnum var m idlega daufkyrningafaed
sem leystist af sjalfu sér an frekari medferdar.

n hépnum og

Haekkun kreatin fosfokinasa i bl6di

I 3. stigs lykilrannsokninni fengu 6 sjuklingar (3,6%) iava@chépnum og 1 sjuklingur (0,6%) i
prednisén hdpnum aukaverkunina hakkun kreatin fosfék@ PK).

Ofneemi, medal annars ofnaemisbjagur

I 3. stigs lykilrannsokninni fengu 2 sjiklingar (12%) i‘avacopan hopnum aukaverkunina ofnamisbjug.
Einn sjuklingur var lagdur inn a sjukrahus ve &ss. Gert var hlé & notkun avacopans og baedi
tilvikin leystust an afleidinga. Notkun avacop%war hafin & ny hja einum sjuklingi an pess ad
ofnamisbjugur keemi aftur fram.

Meltingarfeerakvillar Q

I 3. stigs lykilrannsokninni koml}h&garfaerakvillar fram sem aukaverkun hja 74,6% sjuklinga sem

fengu avacopan og medferdaragtlun byggda a samsetningu med cykléfosfamidi sem fylgt var eftir
med azatidprini samanborid \iio pa sem fylgdu medferdaraeetlun byggdri & samsetningu med

ritximabi (53,3%). !

Sérstakir siuklinqaho@

Born {

Samtals vEru 3%ingar rannsakadir i 3. stigs rannsokninni, einn i prednisén hépnum og tveir i

avacopal um. Engar upplysingar liggja fyrir hja bérnum yngri en 12 &ra (sja kafla 5.1).
<&

Aldr \

Wi pplysingar i klinisku ranns6knunum eru svipadar hja sjuklingum > 65 ara og hja fullorénum
sjUkdingum < 65 éra.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

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


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

49 Ofskdmmtun

Avacopan var rannsakad hja heilbrigdum einstaklingum i hamarks 200 mg dagskdmmtum (gefnir sem
100 mg tvisvar & dag) i 7 daga &n pess ad fram keemu visbendingar um skammtatakmarkandi
eiturverkanir. Vid ofskémmtun er rdlagt ad fylgst sé med teiknum og einkennum aukaverkana hja

sjuklingnum og ad veitt sé videigandi einkennamedferd og studningsmedferd. (\\
5. LYFJAFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR é
51 Lyfhrif %\

Flokkun eftir verkun: Magnaviotakahemlar, ATC-flokkur: LO4AJ05 ”b

Verkunarhattur !

Avacopan er sérteekur blokki & magnavidtaka 5a i monnum (C5aR1 ed 88) med
samkeppnishamlandi ahrif & milliverkun C5aR1 og bélgumidilsins (a@/latoxin) Cba.

Sérstok og sértek blokkun C5aR1 af véldum avacopan dregur ar aldandi ahrifum C5a, sem
felur m.a. i sér virkjun, flutning og vidlodun daufkyrninga a bélgtisveedum i smaum a&dum, herpingu

innanpekjufrumna i @dum og gegndreepi. ’

Avacopan blokkar styrda fjolgun CD11b (integrin alpfia M) af véldum C5a & daufkyrningum sem
teknir eru Gr ménnum sem fengid hafa avacopan s a. CD11b studlar ad vidlodun daufkyrninga &
innanpekjuyfirbordi eda, sem er eitt skrefid i sjukdomsferli eedabdlgu.

Verkun og 6ryggi 0

Samtals fengu 330 sjuklingar 13 &ra eg ed hnddazxdabolgu (polyangiitis (GPA)) (54,8%) eda
sméseja fjoleedabolgu (microscopic angiitis (MPA)) (45,2%) medferd i 52 vikur i slembiradadri,
tviblindri, tvilyfleysu, fjdlsetra, @ykilrannsdkninni ADVOCATE med virkum samanburdi.

Mynd 1 synir rannséknarsnié'AQVOCATE-rannséknarinnar.
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Mynd 1 Ranns6knarsnid ADVOCATE

Avacopan, 30 mg tvisvar a dag (vika 1-52)

Prednison, lyfleysa, skammtar minnkadir a 20 vikum

Avacopan-hépur og

1 lota (vika 1—4) .
(n=166) ey \
' i —
IV CYC (vika 1-13) eBa ” AZA eda MMF (vika 15-52) \

CYC til inntéku (vika 1-14)
| Sykursterar gefnir utan rannséknar samkvaemt kliniskum abendingum N |

Skimun og
slembirédun &
| Lyfleysa, avacopan, tvisvar 4 dag (vika 1-52) A\

g
lwammtar minnKkadir ir 60 mg/dagi0a @m

Samanburdarhépur og

1 lota (vika 1-4)

(n=164) eda

IV CYC (vika 1-13) ea A\~ 4
CYC il fmtku (vika 1-14) ” AZA e8a MMF (vika 13- 52*

| Sykursterar gefnir utan rannsoknar samkvaemt kliniskum aben |

| |
I | @ 1
Adalendap Adalendapunktur:

Sjﬁkdéms@ Vidhald sjikdomshlés { viku 52

AZA = azatiéprin; CYC = cyklofosfamio; IV = i blaed; MMF :’@fenélat mofetil; RTX =ritiximab

Sjuklingum var slembiradad i hlutfallinu 1:1 i annan a @‘um tveimur:

. Avacopan hopur (N=166): Sjaklingar fengu 3 vacopan tvisvar & dag i 52 vikur asamt
lyfleysu i stad predniséns (prednisone-matching placebo) i skammtaminnkunaraztlun &
20 vikum,

. Samanburdarhépur (N=164): Sjuklinga &gu lyfleysu i stad avacopans (avacopan-matching
placebo) tvisvar a dag i 52 vikur me péiséni (skammtar minnkadir Ur 60 mg/dag i 0 &
20 vikum). &

Allir sjuklingar i b4&dum hopunum f

efdbundna 6nemisbelandi medferd med annadhvort:

. ritiximabi i skammtinum 37 m2 i 4 vikulegum skdmmtum i bladao, eda

. cykléfosfamioi i blaaed i 13 wikur (15 mg/kg allt ad 1,2 g & 2 til 3 vikna fresti) og sidan fra
viku 15 azatioprin til i an@’(u 1 mg/kg & dag med skammtastillingu i allt ad 2 mg/kg & dag
(Mykofenolat mofeti dag var heimilad i stad azatioprins. Ef mykdfendlat mofetil poldist
ekki eda var ekkitilteekbvar haegt ad gefa syrupolid mykéfenolat natrium i markskammti sem

. cykléfosfamioi i inntdku i 14 vikur (2 mg/kg & dag) og sidan azatiéprin eda mykofenolat

til inntdku fra viku 15 (sému skammtar og fyrir cykléfosfamid i blaaeo).

mofetil/natrium
Fyrir fyrsta n’t@ innrennslid voru gefin 100 mg metylprednisoldn, eda jafngilt, &dur en
innrennslig meo fitdximabi hofst. Heimilt var ad veita forlyfjagjof med sykursterum fyrir adra, pridju
og fjordu rituximab innrennslisgjéfina.
Heimi minnka eda adlaga skammta cykléfosfamids, azatioprins og mykofenolats til ad fylgja
hefd um adferdum til ad hamarka 6ryggi pessara lyfja.

tud var eftirfarandi asetlun um minnkun sykursteraskammta sem voru gefnir i rannsokninni
(tafia 2).
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Tafla 2: Aztlun um minnkun sykursteraskammta — Prednison skammtar (mg & dag)

Ranns6knardagur Avacopan Samanburdarlyf

Allir >55 kg <55kg
1til 7 0 60 45
8 til 14 0 45 45
15 til 21 0 30 30 ,
22 til 42 0 25 25 (‘\\
43 1il 56 0 20 20\
57 til 70 0 15 A5\
711il 98 0 10 N\
99 til 140 0 5 A
>141 0 0 A7 0

\4
A rannsoknartimanum purfti ad fordast eins og haegt var notkun sykurstera @ki voru gefnir i
rannsokninni, nema ef pad var beinlinis naudsynlegt vegna sjukdémsésta »s. skert starfsemi
nyrnahetta). Hins vegar var heimilt ad gefa sjuklingum sem fengu versnaqdi €da endurkomna ANCA-
tengda &dabolgu medan & rannsokninni stdd takmarkada medferd m rsterum.

Sjuklingum var lagskipt vid slembirddun til ad fa jafnveegi a miI@eréarhépanna a grundvelli
3 pétta:

. Nygreind eda endurkomin ANCA-tengd aeéab()lga,tf‘@a
. Proteinasa 3 (PR3) jakvaed eda myeldperoxidasa ( akvaed ANCA-tengd adabdlga,
. Fengu ritiximab i bldaed, cykl6fosfamid i blaeed eda/cyklofosfamid til inntdku.

Badir medferdarhdparnir voru i gédu jafnveegi ad p@réar lyofraeedilega eiginleika og
sjukdomseinkenni sjuklinga i upphafi (tafla 3).

Tafla3:  Valdir upphafseiginleikar i 3.stigg lykilrannsékninni ADVOCATE (medferdarpydi)

Lyofraedilegur eiginleiki Q Avacopan Samanburdarlyf
(N = 166) (N = 164)
Aldur vid skimun C\ i
Medaltal (SD), ar N @‘ 61 (14,6) 61 (14,5)
Bil, r N 13-83 15-88
Stada ANCA-tengdrar aeéab"g& n (%)
Nygreind \h— 115 (69,3) 114 (69,5)
Endurkomin 51 (30,7) 50 (30,5)
ANCA-jakveedni, n (7o) ,
PR3 . 72 (43,4) 70 (42,7)
MPO .\ 94 (56,6) 94 (57,3)
Gero ANCA-Wfar &dabolgu, n (%)
Hpdaedabolga (GPA) 91 (54,8) 90 (54,9)
75 (45,2) 74 (45,1)
16,3 (5,87) 16,2 (5,69)
"V Meadaltal (SD), ml/min./1,73 m? 50,7 (30,96) 52,9 (32,67)
Fyrri notkun sykurstera (& skimunartima)
n (%) 125 (75,3) 135 (82,3)
Medaltal (SD), prednisén-jafngildur skammtur | 907 (1.145,9) 978 (1.157,5)
(mg)

ANCA = and-daufkyrninga umfrymis sjalfsmétefni (antineutrophil cytoplasmic autoantibody); BVAS = stig skv.
Birmingham Vasculitis Activity Score; MPO = myel6peroxidasi; PR3 = proteinasi-3, SD = stadalfravik
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Markmid rannséknarinnar var ad akvarda hvort avacopan medferd virkadi fyrir sjuklinga med ANCA-
tengda &dabolgu, & sama tima og dregid er Ur notkun sykurstera an pess ad pad komi nidur & 6ryggi
eda verkun.

Adalmarkmidid var ad meta verkun ofangreindra medferdarazetlana til ad drva og vidhalda
sjukdémshléi hja sjuklingum med ANCA-tengda &dabolgu byggt & eftirfarandi tveimur
adalendapunktum: .

. hlutfall sjaklinga med sjukddémshlé skilgreint pannig ad stigi 0 er nad & meelikvarda (&/\
Birmingham Vasculitis Activity Score (BVAS) og sem taka ekki sykurstera til medfer§arvid
ANCA-tengdri @0abdlgu innan 4 vikna fyrir viku 26,

. hlutfall sjuklinga sem vidhalda sjukdomshléi skilgreint sem sjukdémshlé i vik 2@
endurkomu fram ad viku 52, og BVAS stig 0 og sem taka ekki sykurstera til %&réar vid
ANCA-tengdri &dabolgu innan 4 vikna fyrir viku 52. "Q%

Adalendapunktarnir tveir voru profadir i rod annars vegar fyrir ad vera ekki | g hins vegar fyrir
ad hafa betri verkun med adferd par sem mat er lagt & hvada gogn teljast i'seinni greiningunni
(gatekeeping procedure) til ad vidhalda tioni villu af gerd 1 i 0,05. {

Nidurstddur rannsoknarinnar eru syndar i toflu 4. @

Tafla 4: Sjukddmshlé i viku 26 og vidhald sjukdomshlés 'F@SZ i 3. stigs lykilrannsokninni
ADVOCATE (meoferdarpydi)

@ Tvihlida 95% CI eru reiknud med Ieiérétti%gna lagskiptingarpétta vid slembirédun.
b P-gildi fyrir betri verkun = 0,013 (tvi

Verkunin sem sast var sambeeril I@&Ium undirhépum sem mali skipta, p.e. hja peim sem voru med
nygreindan og endurkominn gjukdom, PR3 og MPO ANCA-jakvadni, hnlidaedabolgu (GPA) og
smaseja fjdleedabolgu (MP b&hjé kérlum og konum. Nidurstédur verkunar eftir grunnmedferd eru
syndar i toflu 5. %

Tafla 5: Sjukdé & viku 26 og vidhald sjukdémshlés i viku 52 i 3. stigs lykilrannsékninni
ADVOC eftir grunnmedferd (medferdarpyoi)

Avacopan amanburdarlyf Aatladur
N=166 Q» N=164 medferdarmunur
n(%) n (%) i 9%
Sjukdomshlé i viku 26 120 (72,38 115 (70,1) 3,4
95% CI 64,8; 78, - 62,5; 77,0 -6,0; 12,8
Vidhald sjtkdémshlés i viku 52 109 %»7) 90 (54,9) 12,5
95% CI 57,9%2.8 46,9; 62,6 2,6; 22,3
ClI = 6ryggisbil z&’

{ Avacopan Samanburdarlyf| Mismunur i %,
n n/N (%) n/N (%) 95% CI?

sjukdemshlé Yiku 26

ar sem fengu rituximab i 83/107 (77,6) 81/107 (75,7) 1,9 (-9,5; 13,2)

%‘i’@g
juklingar sem fengu 37/59 (62,7) 34/57 (59,6) 3,1 (-14,7; 20,8)
y

I6fosfamid i blaxed eda til
N IMntoku

S

Vighald sjikdémshlés i viku 52

Sjuklingar sem fengu ritdximab i 76/107 (71,0) 60/107 (56,1) 15,0 (2,2; 27,7)
blazed

Sjuklingar sem fengu 33/59 (55,9) 30/57 (52,6) 3,3(-14,8; 21,4)
cyklofosfamid i blazed eda til
inntoku

& Tvihlida 95% 6ryggishil (CI) eru reiknud fyrir mun a hlutféllum (avacopan ad fradregnu samanburdarlyfi)
med Wald-adferdinni.
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Eiturverkun sykurstera
I 3. stigs lykilrannsokninni ADVOCATE var medaltal uppsafnads heildarskammts af prednison-
jafngildi fra degi 1 til medferdarloka u.p.b. 2,3-falt haerra hja samanburdarhépnum & maéti avacopan
hopnum (3.846,9 mg & méti 1.675,5 mg, i sdmu rod).

4
Fra upphafi til viku 26, fengu 86,1% sjuklinga sem notudu avacopan sykurstera sem ekki vo \Nir i
rannsokninni. I samanburdarhopnum var megnid af sykursterunum sem voru notadir vegna pgednison-
medferdardaetlunarinnar.
Mynd 2 Medaltal daglegs heildarskammts af prednison-jafngildi sykurster% mts (i mg)

hja hverjum sjuklingi, eftir vikum eftir medferdarhopi i ADV rannsokninni
(medferdarpydi)

&
G
| <

50 e

40 7 @ Prednison

| > i
20% QQ

! <
10 - by

Medaltals daglegur prednisén jafngildis skammtur (mg)

0l 1

0 4 8 ,11 tB 20 24 28 32 36 40 44 48 52
@ Vika rannsoknar

Eiturverkunarkvar@i sykurstera (Glucocorticoid Toxicity Index (GTI)) metur sjukdémstioni tengda
sykursterum, wm nnars melingar & likamspyngdarstudli, glukésapoli, fitu, steratengdum
voovakvillum, verkun i h(d, eiturverkun & tauga- og gedheilbrigdi og sykingum. Heerra GTI-gildi
bendir ti Wi eiturverkunar sykurstera. GTI-kvardinn felur i sér einkunn fyrir uppsafnada versnun
(Cumpati orsening Score (CWS)) sem neer til uppsafnadrar eiturverkunar yfir tima og
samantekna bataeinkunn (Aggregate Improvement Score (AlS)) sem nar til badi bata og versnunar

eit% na yfir tima.

WGTI-einkunnirnar (CWS og AlIS) hja avacopan hopnum samanborid vid einkunnir hja
samanburdarhopnum eru teknar saman i t6flu 6. GTI maligildi voru aukaendapunktar i rannsékninni
og ekki styrt fyrir endurtekinn samanburd.
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Tafla 6: Nidurstddur samkveemt eiturverkunarkvarda sykurstera i 3. stigs lykilrannsokninni
ADVOCATE (meoferdarpydi)

Avacopan | Samanburdarlyf
N =166 N =164 Munur & milli
hépa, 95% CI

Einkunn fyrir uppsafnada versnun (CWS)

Vika 13 (medaltal minnstu fervika) 25,7 36,6 -11,0 (-1 %,&—2,2)
Vika 26 (medaltal minnstu fervika) 39,7 56,6 —16,8 (—28,65-8,0)
Samantekin bataeinkunn (AIS) -

Vika 13 (medaltal minnstu fervika) 9,9 23,2 —1@3@2,2‘; —4,4)
Vika 26 (medaltal minnstu fervika) 11,2 23,4 —12.N21,1;-3.2)

o %

Samtals voru 3 unglingar rannsakadir i 3. stigs lykilrannsékninni ADVOCA
hépnum og einn i samanburdarhépnum. Einn unglingur i avacopan hopn
versnandi @dabolgu i nyrum. Hinn unglingurinn sem fékk avacopan |
sjukdémshléi i viku 26 og vidhélt sjakdomshléi i viku 52.
Unglingurinn i samanburdarh6pnum heetti medferd vegna pess ad

ekki fylgt.

wtveir i avacopan
tti medferd vegna
edferd, nadi baxdi

&lum um getnadarvarnir var

Lyfjastofnun Evropu hefur frestad kréfu um ad lagdar séu#@wiaurst(‘jaur Ur rannsdéknum & avacopan
hja einum eda fleiri undirhépum barna vid ANCA-tengdui Olgu (sja upplysingar i kafla 4.2 um
notkun handa bérnum).

5.2  Lyfjahvorf @

Frasog
Pegar avacopan er gefio &n matar verour %péttni i plasma (Cmax) vid midgildi tima (tmax) U.p.b.
2 klst. Avacopan hefur synt haekkun al Jtsetningar sem er u.p.b. i réttu hlutfalli vid
skammtasteerd vid skammta 4 bilinu il 30 mg.

Samhlida gjof 30 mg i hylkisforpi fiturikri, hitaeiningarikri maltid eykur Gtsetningu (AUC)
avacopan i plasma um u.p.b. 72% einkar tmax Um u.p.b. 3 klst.; hins vegar hefur han engin ahrif a

L 4
max-

Dreifing . !

Afturkraef pr(’)teinbin(@ plasma (vid t.d. albumin og a1-syru glykoprotein) fyrir avacopan og
umbrotsefnio M1 er melfi en 99,9%. Synilega dreifingarrimmalid er hatt (Vz/F 3.000 — 11.000 I), sem
bendir til viétaekraereifingar virka efnisins i vefjum.

Umbrot

"Qcopans a sér adallega stad med . stigs umbrotum. Eftir gjof & geislamerktu avacopani til
ilst meginhluti efna tengdum virka efninu Ut med saur i formi umbrotsefna & I. stigi. Eitt

rotsefni i bléoras (M1), einhydroxylerad umbrotsefni avacopans, fannst sem ~12% af

agni efna tengdum virka efninu i plasma. petta umbrotsefni er 30 til 50% af Gtsetningu fyrir

madUrefninu og hefur u.p.b. sému virkni og avacopan a C5aR1. Cytokrom P450 (CYP) 3A4 er

adalensimid sem veldur Gthreinsun avacopans og myndun og Gthreinsun umbrotsefnisins M1.

Kliniskri milliverkun avacopans og nema hvarfefnis CYP3A4 er lyst i kafla 4.5. Avacopan er veikur
CYP2C9 hemill eins og sést & litilli haekkun AUC virks efnis rannsoknarinnar celecoxib (1,15-f6ld).

In vitro er avacopan ekki hemill annarra CYP ensima og er ekki virkir CYP ensima.
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Avacopan syndi litla eda 6verulega hémlun algengra ferja in vitro. bvi eru kliniskt mikilveegar
milliverkanir ekki liklegar pegar avacopan er gefid samhlida efnum sem eru hvarfefni eda hemlar
pessara ferja.

Brotthvarf

(95% CI: 13,1 — 21,1 I/Klst.). Midgildi endanlegs helmingunartima brotthvarfs er 510 klst. (

byggt & pydisgreiningu a lyfjahvorfum. begar gjof avacopans er heett eftir ad jafnvaegi hefur , e
gert rao fyrir ad leifar af plasmapéttni avacopans leekki i ~20%, < 10% og < 5% af hdma vid
jafnvaegi u.p.b. 4 vikum, 7 vikum og 10 vikum eftir sidasta skammtinn, i sému r6d. \

Byggt a pyodisgreiningu a lyfjahvérfum er synileg heildartthreinsun (CL/F) avacopans 16,3 I/ %tgu
2{% y
: r

Eftir gjof geislamerkts avacopans til inntoku skildist um 77% og 10% af geislayi at i saur og
pvagi, i sému réd, og 7% og < 0,1% af geislavirka skammtinum skiladi sér sem tt avacopan i
saur og pvagi, i somu rod. bessar nidurstddur benda til pess ad meginutskilna 10 avacopans sé

umbrot og sidan losun umbrotsefna med galli i saur og ad bein losun avam vagi eda saur med

galli sé dveruleg. {

Sérstakir sjuklingahopar (o)

Aldradir @

pyadisgreining & lyfjahvorfum syndi engin marktaek &hrif aﬁ@meéal fullordinna) & Utsetningu
avacopans i plasma. Hins vegar eru takmarkadar upplysi kliniskum rannséknum um lyfjahvorf
hja sjaklingum eldri en 75 ara. Ekki er porf & skammta, amn fyrir aldrada sjuklinga (sja kafla 4.2).
Skert lifrarstarfsemi &

Lyfjahvorf avacopans hafa verid rannsdkud h'f'{ﬂsjﬂklirjgum med veegt (Child-Pugh flokkur A) eda i

medallagi (Child-Pugh flokkur B) skerta lifragstarfsemi. | samanburdi vid edlileg viomid sast enginn
lyfjafreedilegur munur sem mali skiptir & G
adalumbrotsefnis pess M1, pvi er engi

EkKi hafa verid gerdar neinar ranns@lhir a avacopani hja sjuklingum med alvarlega skerta
lifrarstarfsemi (Child-Pugh flokk sja kafla 4.2).
L 4

Skert nyrnastarfsemi o !\

Byggt & pydisgreiningu fahvorfum er Gtsetning avacopans i plasma svipud hja sjaklingum med
skerta nyrnastarfsemi ja heilbrigdum einstaklingum. pvi er ekki porf & skammtaadlogun &
grundvelli nyrnasise (sja kafla 4.2).

ngu (medalhlutfall Crnax 0g AUC < 1,3) avacopans eda
kammtaadlogun (sja kafla 4.2).

Avacopan hefu@ verid rannsakad hja sjuklingum med ANCA-tengda &dabdlgu med eGFR legra
en 15 mllﬁin.ll, mz2 sem eru i skilun, purfa ad fara i skilun eda purfa ad fara i plasmaskipti.

5.3 e\ iskar upplysingar

Foru%kar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar hattu fyrir menn, & grundvelli hefdbundinna
QW a & lyfjafraedilegu Oryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta, eiturverkunum &
erfddefni og krabbameinsvaldandi ahrifum.

Frj6semi og proski fosturvisis snemma a medgongu

Avacopan haféi engin ahrif & frjosemi karl- og kvendyra eda & fosturproska snemma & medgéngu hja
hémstrum vid skammta til inntéku sem jafngilda allt ad 6,8-faldri kliniskri Gtsetningu (AUC).
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proski fésturvisis/fésturs

Avacopan var ekki vanskdpunarvaldur pegar pad var gefid homstrum og kaninum til inntoku. Hja
hémstrum kom fram aukin tioni afbrigda i beinagrind (stutt umframrifbein & brjost- og lendasveedi
(short thoracolumbar supernumerary rib)) vid Utsetningu sem jafngildir 5,3-faldri kliniskri utsetningu
(AUC). Hja kaninum olli avacopan eiturverkun hja modur (neikveed klinisk teikn og fosturlat) en engri
eiturverkun a féstur vid 0,6-falda kliniska utsetningu (AUC). G

broski fyrir og eftir feedingu (&

Avacopan olli ekki aukaverkunum hja kvenkyns afkveemum pegar pad var gefid ho tr@ié
atsetningar allt ad 6,3-faldri kliniskri Utsetningu (AUC) & medgdngu og medan a mjgtktegjof stdd og
par til henni var hett. Hja karldyrum var litilshattar seinkun & adskilnadi forhidgrfré hadinni vid
3,7-falda kliniska Gtsetningu (AUC). bessi einangrada nidurstada var talin hafa litla 8iturfraedilega
merkingu og ekki tengd skertri exlunarhafni. /a
Greining & plasmapéttni avacopans hja mjolkandi médur og plasmapéttn';hj! afkveemum & spena syndi

ad avacopan var til stadar, sem bendir til pess ad avacopan skiljist likleg 006urmjolk mjolkandi

hamstra.

Krabbameinsvaldandi ahrif @
Krabbameinsvaldandi ahrif avacopans voru metin i 2 ara raﬁnsékn ja baedi rottum og homstrum.

Hja karlkyns rottum sast litillega haekkud tidni C-frumu e kjaldkirtli hj& rottum sem var gefid
avacopan; pessi haekkun var ekki tolfraedilega marktek o var innan pess sem hafdi sést i
sogulegum samanburdi. Avacopan var ekki krabbamei s@andi hja hémstrum, sem var
lyfjafreedilega mikilvaega dyrategundin. &

6. LYFJAGERDARFRAEDILEGAR U YSINGAR

6.1 Hjalparefni Q

Innihald hylkis

Makrogélglyserol hydroxysterat\®

Makrdgol (4000)

Gelatin

Rautt jarnoxio (E172
Gult jarnoxid (E1
Titantvioxio (

Pc’)lysorb# 80

Merki

Svatt Jarnoxio (E172)
peia
Kaliimhydroxio

6.2 Osamrymanleiki

HylKkisskel &
<

A ekki vid.
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6.3 Geymslupol

4 r.

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu
EkKi parf ad geyma lyfio vid sérstok hitaskilyrdi. Geymid i upprunalegu glasi til varnar gegn{&i.

6.5 Gerd ilats og innihald !

Glas ur hapéttnipdlyetyleni (HDPE) med barnadryggisloki og innsigli.
Pakkningasteerdir med 30 eda 180 hordum hylkjum eda fjolpakkning med 540 hbré@ylkjum

(3 pakkningar med 180).

EkKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar. ”b
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun . !fb
Engin sérstok fyrirmaeli. {

Farga skal dllum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samraemi vid gildan r.

7. MARKADSLEYFISHAFI ’b

Vifor Fresenius Medical Care Renal Pharma France @

100-101 Terrasse Boieldieu
Tour Franklin La Défense 8

92042 Paris la Défense Cedex

Frakkland 0{
8. MARKADSLEYFISNUMER QQ
EU/1/21/1605/001 Q/
EU/1/21/1605/002 \
EU/1/21/1605/003 '\

N

9. DAGSETNING*STU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSL

Dagsetning fyrstusitgafu markadsleyfis: 11. jandar 2022

10. D%TNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

4
itarle lysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu https://www.ema.europa.eu.
UpplySingar a islensku eru & https://www.serlyfjaskra.is.

Y4
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VIDAUKI ’,b

FRAMLEIDENDUR SEM ER RGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, *TAKMARKANIR A,
AFGREIBSLU OGN N

APRAR FORSE SKILYRBDI MARKABDSLEYFIS

FORSENDUR AKMARKANIR ER VARDA ORYGGI
OG VERKU NOTKUN LYFSINS

O
&
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A.  FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

Vifor France

100-101 Terrasse Boieldieu

Tour Franklin La Défense 8 .
92042 Paris La Défense Cedex \

Frakkland !

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG !\@UN

Avisun lyfsins er had sérstokum takmérkunum (sja vidauka |: Samantekt & eigin m lyfs,

kafla 4.2). @

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFI?{

. Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR) &
Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsinskoma fram i lista yfir

g
vidmidunardagsetningar Evrépusambandsins (EURD Iistaf%geré er krafa um i grein 107¢(7) i
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfaerslum sem bi@ i evropsku lyfjavefgattinni.

Markadsleyfishafi skal leggja fram fyrstu samantekti oryggi lyfsins innan 6 méanada fra utgéafu
markadsleyfis.

D. FORSENDUR EPA TAKMARKAI@R VARDA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Aatlun um ahettustjornun Q

Markadsleyfishafi skal sinna nyj}yi adgeroum sem krafist er, sem og 6drum radstéfunum eins og
fram kemur i &zetlun um ahaettystjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum & astlun
um ahettustjornun sem akyednarwerda.

Leggja skal fram uppfae tlun um &heettustjérnun:

. Ad beidni LyfjaSgofpunar Evropu.

. pegar ahattustjorfiunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjélfar pess ad nyjar
upplysinga%rast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga & hlutfalli avinnings/ahattu eda vegna
bess ad r@ eegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun ahaettu) naest.
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI ASKJA - PAKKNINGAR MED 30 OG 180 HYLKI

1. HEITI LYFS

L4

Tavneos 10 mg hord hylKki g\\

avacopan
N

“‘

2. VIRK(T) EFNI

7
Hvert hart hylki inniheldur 10 mg avacopan. ?

y 3

3. HJALPAREFNI £«
Inniheldur makrogolglyserdl hydroxysterat t
Sjé frekari upplysingar i fylgisedli.

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Y
<O
180 hord hylki.
30 hérd hyiki.

RS

\ 5.  ADFERD VID LYFJAGJOF OG%QULEID(IR)
Hylkin verdur ad gleypa i heilu lagi ogeka d mat.
Ma ekki mylja, tyggja eda opna.

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.\®

. . . .
QR-koai skal fylgja + Www.tawgos-patlent.eu

Al

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

Geymid par seléhl hvorki na til né sja.

A

|7 p&&u’z SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| (%RNINGARDAGSETNING
4

EXP

‘ 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i upprunalegu glasi til varnar gegn ljosi.
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10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKABSLEYFISHAFA

Vifor Fresenius Medical Care Renal Pharma France (\\
100-101 Terrasse Boieldieu A
Tour Franklin La Défense 8 @
92042 Paris la Défense Cedex g\

Frakkland

12.  MARKADSLEYFISNUMER (6,
EU/1/21/1605/001 = 30 hord hylki {t
EU/1/21/1605/002 — 180 hord hylki rb

13. LOTUNUMER @

Lot ’rb

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN WG

RS

| 15, NOTKUNARLEIDBEININGAR ,N\J'

| 16.  UPPLYSINGAR MED BLW}QLETRI

\4
Tavneos o\\
| 3 P
‘ 17. EINKVAEMT A NNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitstrikamerki med einkveemu audkenni.

']

18. EINKV T AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM

INNRI ASKJA HLUTI AF FIOLPAKKNINGU (AN BLUE BOX)

1. HEITI LYFS

L4

Tavneos 10 mg hord hylKki g\\

avacopan
N

“‘

2. VIRK(T) EFNI

7
Hvert hart hylki inniheldur 10 mg avacopan. ?

y 3

3. HJALPAREFNI £«
Inniheldur makrogolglyserdl hydroxysterat E
Sjé frekari upplysingar i fylgisedli.

A4

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

o N
\4

180 hord hylki.
Hluti af fjolpakkningu. M4 ekki selja sem staka.

RS

\ 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG%MULEID(IR)
Hylkin verdur ad gleypa i heilu lagi ogeka d mat.
Ma ekki mylja, tyggja eda opna.

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.\®

N\

HVORKI NA JA

6. SERSTOK VAT@E)RD UM AD LYFID SKULI GEYMT bAR SEM BORN

Geymid par sem bbrn%ki natil né sja.

A

(7. ONNURGERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

0O

AN
(8 JAYRNINGARDAGSETNING

<

| 9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i upprunalegu glasi til varnar gegn ljosi.
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10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Tour Franklin La Défense 8
92042 Paris la Défense Cedex

Frakkland @
X

Vifor Fresenius Medical Care Renal Pharma France \
100-101 Terrasse Boieldieu :

12. MARKABSLEYFISNUMER ,b§J
L4

EU/1/21/1605/003 — 540 horo hylki (3 pakkningar med 180) &-

13. LOTUNUMER f@

Lot Q

[ 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN A/

‘ 15. NOTKUNARLEIDPBEININGAR {

)

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDR RI

Q7
Tavneos
L4 \

17.  EINKVAEMT AUQKEMI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivh*ﬁkamerki med einkveemu audkenni.

<

‘ 18. EINKVZAEMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

26



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI ASKJA (FIOLPAKKNING) - 540 (3 PAKKNINGAR MED 180) HORD HYLKI (MED
BLUE BOX)

1.  HEITILYFS g’i

Tavneos 10 mg hord hylki A
avacopan @

2. VIRK(T) EFNI N7

\4
Hvert hart hylki inniheldur 10 mg avacopan. !®

3. HJALPAREFNI

\ 4
Inniheldur makrogolglyserdl hydroxysterat @

Sjéa frekari upplysingar i fylgisedli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD o~

Hord hylki.
Fjolpakkning: 540 (3 pakkningar med 180) hordshylki

N)

‘ 5. ADFERD VID LYFJAGJOF O MULEID(IR)

Hylkin verdur ad gleypa i heilu lagi Q med mat.
Ma ekki mylja, tyggja eda opna. @
Lesio fylgisedilinn fyrir notkgn

QR-kadi skal fylgja + W\A@os-paﬁent.eu

7>
6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI YA TIL NE SJA

Geymid par ser@rn hvorki na til né sja.

(e

| 7. WNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

Q)

| 8VFYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI

Geymid i upprunalegu glasi til varnar gegn ljosi.

27


https://www.tavneos-patient.eu/

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA g’i
Vifor Fresenius Medical Care Renal Pharma France A
100-101 Terrasse Boieldieu @
Tour Franklin La Défense 8

92042 Paris la Défense Cedex g\
Frakkland ”b

12. MARKADSLEYFISNUMER XF

EU/1/21/1605/003 — 540 hord hylki (3 pakkningar med 180) @K

13. LOTUNUMER @

Lot ’rb

‘ 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN \\ |

RS

| 15, NOTKUNARLEIDBEININGAR ,N\J' |

| 16.  UPPLYSINGAR MED BLW}QLETRI |

\4
Tavneos o\\
| 3 P
‘ 17. EINKVAEMT A NNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitstrikamerki med einkveemu audkenni.

']

18. EINKV T AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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MERKIMIDI A GLASI

UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM

1. HEITI LYFS

Tavneos 10 mg hord hylKki
avacopan

S
&

2. VIRK(T) EFNI

N
“‘

Hvert hart hylki inniheldur 10 mg avacopan.

O

T4

3. HJALPAREFNI

%
e{-

Inniheldur makrégolglyserol hydroxysterat.

>

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

&
e

180 hord hylki.
30 hord hylki.

QJ

‘ 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG @LEID(IR)

Hylkin verdur ad gleypa i heilu lagi og ta%

Ma ekki mylja, tyggja eda opna. Q
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

&

HVORKI NATIL

Geymid par sem born%a til né sja.

6. SERSTOK VARN@)RD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN

|7 C')NNUP(é}smK VARNAPARORD, EF MED PARF
) >4

27N

XRNANGARDAGSETNING
h

EXA

A

‘ 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i upprunalegu glasi til varnar gegn ljosi.




10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Tour Franklin La Défense 8
92042 Paris la Défense Cedex

Frakkland @
X

Vifor Fresenius Medical Care Renal Pharma France \
100-101 Terrasse Boieldieu :

12. MARKADSLEYFISNUMER ’b§J
L 4
EU/1/21/1605/001 - 30 hord hylki \k—
EU/L/21/1605/002 — 180 hord hylki {
EU/1/21/1605/003 — 540 hord hylki (3 pakkningar med 180) @

13. LOTUNUMER @

Lot 46

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN WG

RS

| 15, NOTKUNARLEIDBEININGAR ,N\J'

| 16.  UPPLYSINGAR MED BLp&LETRl

\V

| 17.  EINKVAEMT AUQKENM — TVIVITT STRIKAMERKI

| 18.  EINKVAEMT @EENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

&

.20
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

Tavneos 10 mg hord hylki
avacopan

vbetta Iyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljétt og
orugglega til skila. Allir geta hjalpad til vio petta med pvi ad tilkynna aukaverkanir sem ko W
Aftast i kafla 4 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir. ITK

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

upplysingar. \
. Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar. %
. Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum.

. Pessu lyfi hefur verid &visad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6dru d getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sdmu sjikdémseinkenni sé ad raeda.

. Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. petta gildif eifffiig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar: @
1. Upplysingar um Tavneos og vid hverju pad er notad @

2. Adur en byrjad er ad nota Tavneos

3. Hvernig nota & Tavneos ’b

4, Hugsanlegar aukaverkanir @

5. Hvernig geyma & Tavneos

6. Pakkningar og adrar upplysingar @

1. Upplysingar um Tavneos og Vid hve@a er notad
Hvad er Tavneos? Q

Tavneos inniheldur virka efnid avac %m binst sérteeku proteini i likamanum sem kallast

magnavidtaki 5a. \
N

Vid hverju er Tavneos n

otai.

Tavneos er notad til ad hondla fullordna med smam saman versnandi sjukdéma af véldum bdlgu i

litlum a&dum, sem kall udazedabolga og smase fjdleedabolga:

. Hnudazedabol ur adallega ahrif & litlar eedar og vefi i nyrum, lungum, halsi, nefi og
skatum, en ginnig 1 6drum liffeerum. Sjuklingar fa smaa hnida i og kringum @dar sem myndast
vegna vefj mmda af véldum bélgu.

. Smaésee 0abdlga hefur ahrif & smeerri &dar. Pessi sjukdémur hefur einkum ahrif & nyrun en
getur einnig haft ahrif & 6nnur liffeeri.

Mag Y 5a gegnir lykilhlutverki vid 6rvun boélgu. betta lyf binst honum og kemur i veg fyrir
verk s og dregur par med ur bolgu i @dum sem fram kemur vid pessa sjukdoma.

W} Tavneos dsamt 6drum medferoum sem laeknirinn hefur avisad.

2. Adur en byrjad er ad nota Tavneos
Ekki mé& nota Tavneos

. ef um er ad reeda ofnaemi fyrir avacopani eda einhverju 68ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).
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Varnadarord og varudarreglur

PU skalt reeda vid laeekninn &dur en pu notar Tavneos og medan a medferdinni stendur ef pu ert med eda

hefur fengid:

. einkenni lifrarskemmda eins og flokurleika (6gledi eda uppkdst), preytutilfinningu, lystarleysi,
gulnun i haod eda augum, dokkt pvag, klada, verk i efri hluta magans, hakkun heildargalrauda

sem er gula efnid sem myndast vid nidurbrot litarefna i bldoi, eda haakkun Iifrarensim%em

transaminasa

einhverja sykingu, dveanta marbletti og blaedingu (sem eru algeng einkenni um bej brest)

lifrarbdlgu B, lifrarbélgu C, HIV-sykingu eda berkla

hjartasjukdém, svo sem hjartaafall, hjartabilun, bolgu i &@dum hjartans %\

hvada tegund krabbameins sem er.

Tavneos er ekki radlagt hja sjiklingum med @

. virkan lifrarsjukdém, eda

. virka, alvarlega sykingu. {

Leeknirinn mun taka blodprufur fyrir medferd og eftir porfum medan @mi stendur, til ad athuga:
. vandamal i lifrinni (med pvi ad mela lifrarensim og heildj@q a i blédinu)

. heettu & ad pa fair sykingar (med pvi ad meela fjolda hvitr korna).
Laeknirinn mun dkveda hvort stédva skuli timabundid medfgrdina @da haetta henni fyrir fullt og allt.

Laeknirinn mun einnig hafa eftirlit med einkennum um syjki sem kallast Neisseria meningitidis.
Petta er radlagt hja fullorénum sjaklingum med hnu'éa& olgu eda smasaja fjdlaeedabdlgu.

Radlagt er ad pu fair meoferd til ad koma i veg fyrifdungnabdlgu af véldum Pneumocystis jirovecii
medan & medferd med Tavneos stendur.

Radlagt er ad gefa boluefni fyrir medferd meab/neos eda pegar enginn virkur sjukdémur er til stadar
(hnGdaxodabdlga eda smasae fjdlaeéabélgaQ

Greint hefur verid fra alvarlegri og of@ukafullri bolgu undir hud, adallega i andliti, medan &
medferd med Tavneos stendur. Ef emur fram i halsi getur verid erfitt ad anda. PU skalt heetta
medferdinni og leita tafarlaust til s ef fram kemur bélga i andliti, vorum, tungu eda halsi, eda ef
vart verour vid éndunarerfiéleQ

Born og unglingar

Ekki méa gefa bbrnum@| en 18 ara petta lyf vegna pess ad ekki liggja fyrir naegileg gogn til ad vita
irki hja pessum aldurshépi.

hvort lyfid sé éruggt o
Notkun annar, %a samhlida Tavneos
Latio Iae%eéa lyfjafraeding vita um 6ll dnnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad ve% .
Sér. ega er mikilvaegt ad lata leekninn vita ef p notar einhver af eftirfarandi lyfjum:
bamazepin, fendbarbital, fenytoin: lyf til ad medhodndla flogaveiki og adra sjokdéma
Nenzalutaml’é, mitétan: lyf til ad medhondla krabbamein
. rifampicin: lyf til ad medhondla berkla eda tilteknar adrar sykingar
. johannesarjurt (St. John’s wort): jurtalyf til a0 medhdndla veegt punglyndi
Ef ekki er haegt ad fordast notkun einhvers pessara lyfja til skamms tima medan & medferd med

Tavneos stendur getur verid ad leeknirinn athugi reglulega astand pitt til ad sja hversu vel Tavneos
virkar.
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Tavneos getur haft ahrif & eda ordid fyrir dhrifum af eftirfarandi lyfjum:

. alfentanil: verkjalyf sem er notad i skurdadgerd med sveefingalyfjum

. boceprevir, telaprevir: lyf til ad medhondla lifrarbélgu C

. bosentan: lyf til ad medhdndla hdan bl6dprysting i lungum og sar & fingrum og tam sem kallast
herslishud

. Klaritromysin, telitromysin: syklalyf til ad medhdndla bakteriusykingar

. konivaptan: lyf til ad medhondla lag gildi natriums i bl6di

4

. ciklosporin: Iyf til ad beela dnaemiskerfid og koma i veg fyrir hdéfnun lifferaigreedslu, @ndla
alvarlega hudsjukdoma og alvarlega bélgu i augum eda lidum

dabigatran: blédpynningarlyf

. dihydréergotamin, ergotamin: lyf til ad medhondla migreni @

. fentanyl: 6flugt verkjalyf \

. indinavir, efavirenz, etravirin, lopinavir/ritonavir, nelfinavir, ritonavir, sakad, - lyf til ad
medhéndla HIV-sykingar

. itrakonazol, posakdnazol, vorikénazol: lyf til ad medhondla sveppas

. ketokdnazol: lyf til ad medhondla einkenni vegna of mikillar fram amans a kortisoli
sem kallast Cushings-heilkenni

mibefradil: lyf til ad medhondla 6reglulegan hjartslatt og hdan b ‘&u
modafinil: lyf til ad medhondla 6hoflega tilhneigingu til ad so

nefazodon: lyf til ad medhondla punglyndi
simvastatin: lyf til ad leekka heildarkoélesterdl, ,,slemt* ko@ (LDL kolesterol) og fituefni
sem kallast priglyserid i blédinu

. sir6limus, takrolimus: Iyf til ad beela c'maemiskerfla a i veg fyrir hofnun lifferaigraedslu.

Notkun Tavneos med mat eda drykk @

Fordast skal greipaldin og greipaldinsafa medan a r@ med Tavneos stendur par sem pad getur
haft ahrif & lyfio. {

Medganga og brjostagjof 0

Vid medgongu, brjostagjof, grun um p a ef pungun er fyrirhugud skal leita rdda hja leekninum
eda lyfjafraedingi &dur en lyfid er nota

. Medganga
petta lyf er hvorki %thnotkunar a medgongu né handa konum & barneignaraldri sem ekki

nota getnadarvarnira, !
. Brjostagjof

EKkKi er vitad hvo opan berist i médurmjolk. EkKi er haegt ad utiloka ahaettu fyrir barnid.
Leeknirinn mun a pér ad dkveda hvort heetta skuli Tavneos medferdinni eda heetta
brjostagjof

Akstur og not@@la

Talio er &@t a0 Tavneos hafi ahrif a hafni til aksturs eda notkunar véla.
4

}Miheldur makrogoélglyserdl hydroxysterat

Wt valdid 6lgu i maga og nidurgangi.

3. Hvernig nota & Tavneos

Notid lyfio alltaf eins og leeknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er ljést hvernig nota &
lyfid skal leita upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Réodlagdur skammtur er 3 hylki & morgnana og 3 hylki & kvoldin.
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Lyfjagjof

Gleypid hylkin i heilu lagi med glasi af vatni. EkKki ma mylja, tyggja eda opna hylkin. Takid hylkin
med maltid, 3 hylki & morgnana og 3 hylki & kvoldin.

Ef tekinn er staerri skammtur af Tavneos en melt er fyrir um 0\
Taladu strax vid leekninn. :K
Ef gleymist ad taka Tavneos \

Ef enn eru meira en 3 klukkustundir fram ad nasta aetlada skammti skaltu t mtinn sem
gleymdist um leid og pu manst eftir honum og taka sidan neaesta skammt & réttum .

Ef minna en 3 klukkustundir eru i naesta skammt skaltu ekki taka skammtign gleymdist.
Taktu bara naesta skammt & venjulegum tima. {

EkKi a ad tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefu ka.
Ef haett er ad nota Tavneos

Hzettu medferdinni og leitadu tafarlaust til laeknis ef fram bolga i andliti, vorum, tungu eda halsi
eda ef vart verour vid dndunarerfidleika. | ddrum tilviku U ekki heetta ad taka petta lyf an pess
ad tala vid leekninn.

Leitio til leknisins eda lyfjafreedings ef porf er a fr@)plysingum um notkun lyfsins.
Eins og vid & um 6ll Iyf getur petta Iy@lkaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.

Hafdu tafarlaust samband vid aeIQPn ef eftirfarandi alvarlegar aukaverkanir koma fram:
Mijog algengar (geta komid fyrir%@ eiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)
. blodprufur syna haekk

- lifrarensima

- gallrauoa: gu*slsem verdur til vid nidurbrot litarefna i bl6ai.

Algengar (geta komi@r hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)
kenni geta verid blasturshljéd, dndunarerfidleikar eda brjéstverkur).

4, Hugsanlegar aukaverkanir

. bolga i Iung{nn

Sjaldgeefar (g% i0 fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)

. alvarleg misvidbrogd sem valda prota undir hid, einkum i andliti, og geta valdid
on‘;@erfiéleikum (ofnamisbjagur).

. Ivarlegar lifrarskemmdir og skemmdir i gallgongum (einkenni geta verio flokurleiki (6gledi
eda uppkdst), preytutilfinning, lystarleysi, gulnun i hid eda augum, dokkt pvag, kladi eda verkur
N/ efri hiuta magans). (Sj kafla 2).

<&
Tién'::%ekkt (ekki heegt ad aetla tioni at fra fyrirliggjandi gégnum)

Adrar aukaverkanir geta komio fram med eftirfarandi tidni:
Mjdg algengar

. sykingar i efri hluta 6ndunarvegar
. sarindi og bélga i halsi og nefi

. hofudverkur

. ogledi
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. nidurgangur
. uppkost
. leekkadur fjoldi hvitra blédkorna i blédprufum.

Algengar

bolga i slimhad i nefi sem veldur hnerra, kl&da, nefrennsli og nefstiflu

pvagfearasyking .
bblga i skitum eda berkjum (\\
bolga i maga og garnavegg

syking i nedri dndunarvegi

hidbedsholga @
ristill %\

infldensa

candida gersveppasyking eda herpes-ablastur i munni ”b

syking i mideyra

feekkun hvitra blédkorna sem kallast daufkyrningar (einkenni geta yerid,‘sykingar, hiti eda
sarsauki vid ad kyngja) %

. verkur i efri hluta kvidar

. haekkun kreatin fosfokinasa ensims i bl6di (mdguleg einkenni jostverkur, rugl, eymsli og

verkir i vodvum, skyndilegt mattleysi eda dofi i likama). @

Tilkynning aukaverkana
Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkané;Q gildir einnig um aukaverkanir sem

ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad ti a aukaverkanir beint samkvaemt
fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sjém. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
s

heegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryg ins.
5. Hvernig geyma & Tavneos 0

Geymid lyfid par sem born hvorki na ti %

EkKi skal nota lyfio eftir fyrningar ningu sem tilgreind er & éskjunni og glasinu & eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti 3& anadarins sem par kemur fram.

L 4
Ekki parf ad geyma lyfio @bk hitaskilyrdi. Geymid i upprunalegu glasi til varnar gegn ljési.

Ekki ma skola lyfjum ni rarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid raoa i
apoteki um hvernig h@gast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidid er ad vernda

umhverfio. {

6. Pa knin@og adrar upplysingar

Tavn% eldur
. % a innihaldsefnid er avacopan.
ert hart hylki inniheldur 10 mg avacopan.

. Onnur innihaldsefni eru:

- makrdgolglyserdl hydroxysterat

- makrdgdl (4000)

- gelatin

- polysorbat 80

- rautt jarnoxid (E172), gult jarnoxid (E172), svart jarnoxid (E172)

- titantvioxid (E171)

- skellakk
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- kaliumhydroxid.
Lysing & atliti Tavneos og pakkningasteerdir

Tavneos hord hylki eru med gulan bol og ljésappelsinugult lok med ,,CCX168“ i svortu bleki.
Hylkin eru 22 mm ad lengd og 8 mm i pvermal.
0\

Hylkjunum er pakkad i plastglds med barnadryggisloki.
Tavneos feest i
. pakkningum sem innihalda 30 hord hylki eda
. pakkningum sem innihalda 180 hérd hylki eda @

. fjolpakkningum sem innihalda 540 hord hylki (3 stakar pakkningar med 180 @u’n hylkjum).
EKkKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi A !@

Vifor Fresenius Medical Care Renal Pharma France

100-101 Terrasse Boieldieu @
Tour Franklin La Défense 8

92042 Paris la Défense Cedex

Frakkland

Framleidandi ’b
Vifor France
100-101 Terrasse Boieldieu

Tour Franklin La Défense 8

92042 Paris La Deéfense Cedex {

Frakkland 0

Hafid samband vid fulltrGa markadsleyjfi hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid.

bessi fylgisedill var sidast uppf r@

Upplysingar sem haegt er aG@gast annars stadar

itarlegar upplysingar um I}f&ﬁj birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu https://www.ema.europa.eu. bar
eru lika tenglar & adra v?i&n'r sjaldgeefa sjukdoma og lyf vid peim.

itarlegar upplysinfl%ﬁé eru einnig birtar & eftirfarandi vefsldd: https://www.tavneos-patient.eu.

<
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Vidauki IV@

Visindalegar nidurstéour og astedur fyriv@dngu a skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar nidurstéour

Ad teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir avacopan eru visindalegar nidurstodur PRAC
svohljéoandi:

[ 1josi fyrirliggjandi upplysinga um & hvada timapunkti 6edlilegar nidurstodur & lifrarprofum komi
fram, alvarleg tilvik lifrarskemmda af véldum lyfsins par sem greint hefur verid fra banveenu
tilvikum eftir markadssetningu og par sem engar radleggingar liggja fyrir um tioni eda milli%r
eftirlit med lifrarstarfsemi i nyjustu radleggingum EULAR (European Alliance of Associatiogs for
Rheumatology) um meodferd ANCA-tengdrar &dab6lgu (anti-neutrophil cytoplasmic anti
associated vasculitis), telur PRAC ad tilgreina skuli nanar tioni eftirlits med lifrarsta L.
transaminasa i lifur og heildarbilirabin) i lyfjaupplysingunum. Nidurstada PRAC er
lyfjaupplysingum lyfja sem innihalda avacopan skuli breytt i samraemi vid pad.

Eftir ad hafa farid yfir PRAC-tilmelin, sampykkir CHMP heildarniéurst(’jéur@ og forsendur fyrir
a

tilmalunum. R !
n

Astadur fyrir breytingum & skilmalum markadsleyfisins/markads

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir avacopan telur CHMP g&Naffivaegid a4 milli dvinnings og
aheettu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda avacopan sé Gbreytt a efnu ad aformadar breytingar a
lyfjaupplysingunum séu geroar.

CHMP melir med pvi ad skilmalum markadsleyfanna (eé@ﬂeiri) skuli breytt.
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