VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



vIJetta 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

Tecovirimat SIGA 200 mg hord hylki

2. INNIHALDSLYSING
Hvert hart hylki inniheldur tecovirimat einhydrat sem jafngildir 200 mg af tecovirimati.

Hjalparefni med pekkta verkun

Hvert hylki inniheldur 31,5 mg laktésa (sem einhydrat) og 0,41 mg solsetursgult (E110).

Sja lista yfir 611 hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Hart hylki (hylki)

Ogegnsz gelhylki med appelsinugulan bol og svart lok, sem innihalda hvitt til beinhvitt duft. A bolinn
er prentad ,,SIGA™ og SIGA 160610 (avalur prihyrningur med bokstéfum f) og ,,® 4 eftir pvi med
hvitu bleki. A lokid er prentad ,,ST-246"“ med hvitu bleki. Hylkin eru 21,7 millimetrar ad lengd og
7,64 millimetrar i pvermal.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Tecovirimat SIGA er &tlad til medferdar a eftirfarandi veirusykingum hja fulloronum og bérnum sem
vega ad minnsta kosti 13 kg:

o Bolusott
o MPX-veirusyking
o) Kuaabola

Tecovirimat SIGA er einnig &tlad til medferdar vid fylgikvillum af voldum eftirmyndunar vaccinia-
veiru eftir bolusetningu gegn bolusott-hja fullordnum og bérnum sem vega ad minnsta kosti 13 kg (sja
kafla 4.4 og 5.1).

Nota skal Tecovirimat SIGA i samreemi vid tilmali heilbrigdisyfirvalda.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Hefja skal medferd med tecovirimati eins fljott og mogulegt er eftir greiningu (sja kafla 4.1).

Fullordnir og born sem vega ad minnsta kosti 13 kg
Radlogoum skommtum er lyst i toflu 1.

Tafla 1: Raolagour skammtur m.v. likamspyngd
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Likamspyngd Skammtar Fjoldi hylkja

13 kg til minna en 25 kg 200 mg & 12 klst. fresti i 14 daga|Eitt Tecovirimat 200 mg

25 kg til minna en 40 kg 400 mg a 12 klst. fresti i 14 daga }%Z/g(}ecovirimat 200 mg

40 kg til minna en 120 kg |600 mg a 12 klst. fresti i 14 daga g}rljllll( TTecovirimat 200 mg

120 kg og meira 600 mg 4 8 klst. fresti i 14 daga 11231111( 1Tecovirimat 200 mg
hylki

Annar skammtur ef kastad er upp

Ef kastad er upp innan 30 mintatna fra pvi ad tecovirimat hord hylki eru tekin ma gefa annan skammt
strax. Ef kastad er upp eftir meira en 30 minutur fra pvi ad tecovirimat hord hylki eru tekin 4 ekki ad
gefa annan skammt og halda skal skammtagjof afram eins og venjulega eftir 12 klst.

Sérstakir sjuklingahdpar

Aldradir
Ekki er porf & adlogun skammta (sja kafla 5.2).

Skert nyrnastarfsemi
Ekki er porf 4 adlogun skammta (sja kafla 5.2).

Skert lifrarstarfsemi
Ekki er porf 4 adlogun skammta (sja kafla 5.2).

Born

Tecovirimat 4 ekki ad gefa bornum sem vega minna en 13 kg. Engar radleggingar um skammta liggja
fyrir.

Lyfjagjof

Til innt6ku.

Tecovirimat hord hylki 4 ad taka innan 30 minttna eftir maltid med midlungsmiklu eda miklu
fituinnihaldi (sja kafla 5.2).

Fyrir sjiklinga sem geta ekki kyngt tecovirimat horoum hylkjum ma opna hylkin og blanda innihaldi
peirra saman vid u.p.b. 30 ml af vokva (t.d. mjolk) eda mauki (t.d. jogurt) og gleypa innan 30 minatna
fra pvi ad maltid er lokio (sja kafla 5.2 og 6.3).

4.3 Frabendingar

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

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun

Samhlida gj6f med 60rum lyfjum

Sambhlida gjof repaglinids og tecovirimats getur valdid vegri til i midlungsmikilli blodsykursleekkun
(sja kafla 4.5). Hafa skal eftirlit med blodsykri og einkennum um blédsykurslekkun pegar tecovirimat
er gefid asamt repaglinidi.

Samhlida gjof midazdélams og tecovirimats getur dregid tr virkni midazolams (sja kafla 4.5). Hafa skal
eftirlit med virkni midazélams pegar tecovirimat er gefid 4samt midazolami.

Skert nyrnastarfsemi




Geeta skal varadar vid notkun tecovirimats hja sjuklingum med verulega skerta nyrnastarfsemi vegna
pess a0 takmarkadar upplysingar liggja fyrir hja pessum sjiklingahdpi og sést getur meira magn af
obundnu lyfi og umbrotsefni. (sja kafla 4.2 og 5.2).

Skert lifrarstarfsemi

Geeta skal varudar vid notkun tecovirimats hja sjuklingum med verulega skerta lifrarstarfsemi vegna
pess ad takmarkadar upplysingar liggja fyrir hja pessum sjuklingahdpi og sést getur meira magn af
obundnu lyfi og umbrotsefni (sja kafla 4.2 og 5.2).

Onzmisbaldir einstaklingar

Oryggi og verkun tecovirimats hafa ekki verid metin hji énamisbzldum einstaklingum. Forkliniskar
rannsoknir par sem notast er vio dyralikdn benda til pess ad tecovirimat geti haft minni verkun hja
onamisbaldum einstaklingum. (Sja kafla 5.1).

Hjalparefni

Lyfi0 inniheldur laktésa. Sjuklingar med arfgengt galaktdsadpol, algjoran laktasaskort eda glikosa-
galaktosa vanfrasog, sem er mjog sjaldgeeft, skulu ekki nota lyfid.

Lyfid inniheldur solsetursgult (E110). Getur valdid ofnemisvidbrogdum.
4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Abhrif annarra lyfia 4 tecovirimat

Tecovirimat er hvarfefni UGT1A1, 1A3 og 1A4. Ekki er buist vid pvi a0 samhlida gjof tecovirimats
asamt 6flugum hemlum eda virkjum pessara UGT-ensima hafi kliniskt mikilvaeg ahrif & utsetningu
fyrir tecovirimati.

Tecovirimat var rannsakad hja monnum me0 tilliti til fosfatbindandi lyfja og nidurstédurnar bentu til
1itid eitt aukinnar utsetningar fyrir tecovirimati. Sja nidustodur i toflu 2.

Tafla 2: Milliverkanir og radlagdir skammtar med tecovirimati
Lyf eftir Ahrif 4 péttni Radleggingar vardandi samhlida gjof meo
lzekningasvioi? tecovirimats. tecovirimati
Medalbreyting 4 AUC,
Cmax
Fosfatbindandi lyf*:
Kalsiumacetat Tecovirimat:
AUC: 1 16% Ekki er haegt ad utiloka heettu 4 aukinni péttni
Cma: 1 9% tecovirimats 1 plasma vid gjof samhlida
fosfatbindandi lyfjum. Fylgjast 4 med teiknum og
Lanthanum karboénat | Tecovirimat: einkennum aukaverkana vid gjof Tecovirimat SIGA
AUC: 1 23% samhlida fosfatbindandi lyfjum.

Cmax: T 21%

Sevelamer karbonat Tecovirimat:
AUC: 1 27%
Cmax: T 16%

Sucroferric Tecovirimat:
oxyhydroxid AUC: 1 21%
Cmax: T 15%




*pessar milliverkanir hafa verid rannsakadar hja heilbrigdum fullordnum.

Abhrif tecovirimats 4 énnur lyf

Tecovirimat og M4-umbrotsefni pess eru virkjar cytokrom P450 (CYP)3A og CYP2B6. Samhlida gjof
med tecovirimati getur leitt til minni plasmautsetningar fyrir neemum hvarfefnum CYP3A4 eda
CYP2B6, sem getur hugsanlega leitt til minni verkunar peirra. Eftirlit er radlagt & medan tecovirimat
er gefid samhlida CYP3A4 og CYP2B6 hvarfefnum sem eru med prongan leekningalegan studul. Sja

demi i toflu 3.

Tecovirimat er veikur hemill 8 CYP2CS8 og CYP2C19. Samhlida gjof med tecovirimati getur leitt til
meiri plasmautsetningar fyrir neemum hvarfefnum CYP2C8 eda CYP2C19, sem getur hugsanlega leitt
til meiri aukaverkana peirra. Eftirlit er radlagt 4 medan tecovirimat er gefio samhlida CYP2C8 og
CYP2C19 hvarfefnum sem eru med prongan laekningalegan studul. Sja demi i t6flu 3.

Tafla 3: Milliverkanir og radlagoir skammtar med 60rum lyfjum
Lyf eftir Ahrif 4 péttni lyfs Raoleggingar vardoandi samhlida gjof meo
leekningasvioi® Medalbreyting 4 AUC, |tecovirimati
Cmax
Punglyndislyf:
Bupropion® Leakkun buprépions Engin porf er 4 a0logun skammta. Hafa skal eftirlit
(150 mg) AUC: | 15% me0 virkni buprépions.
Cnax: | 14%
Sykursykilyf:
Repaglinid® (2 mg) |Repaglinid: Tecovirimat er veikur hemill CYP2CS8 og olli
AUC: 1 27% haekkun plasmapéttni repaglinids.
Cnax: T27%
Samhlida gjof repaglinids og tecovirimats getur
valdid veegri til midlungsmikilli bl6dsykurslaekkun.
Hafa skal eftirlit med blodsykri og einkennum um
blodsykurslaekkun hja sjuklingum pegar
tecovirimat er gefid dsamt repaglinidi.
Sveppalyf
Vorikénazol Milliverkanir hafa ekki  |Ekki er haegt ad utiloka haettu & heekkun 4

veri0 rannsakadar
Bist er vid
AUC: 1

Cmax: T

plasmapéttni vorikonazoéls (CYP2C19 hvarfefni).

Geeta skal vartdar vid samhlida notkun
tecovirimats og vorikénazols.

Veirulyf - bakritahemlar sem ekki eru nikle6sio

veri0 rannsakadar
Buist er vio
AUC: |

Cmax: l

Rilpivirin Milliverkanir hafa ekki ~ |Ekki er haegt ad ttiloka haettu & laekkun &
verid rannsakadar plasmapéttni rilpivirins (CYP3 A4 hvarfefni).
Buist er vid
AUC: | Geeta skal varudar vid samhlida notkun
Crnax: | tecovirimats og rilpivirins.

CCRS blokkar

Maraviroc Milliverkanir hafa ekki Ekki er hagt ad utiloka hattu 4 lekkun &

plasmapéttni maravirocs (CYP3 A4 hvarfefni).

Gata skal varudar vid samhlida notkun
tecovirimats og maravirocs.

Lyf sem bzela midtau

gakerfio:

Midazélam?® (2 mg)

Midazélam:
AUC: | 32%

Tecovirimat er veikur 6rvi CYP3A4 og olli leekkun
plasmapéttni midazélams..




Conax: | 39%

Hafa skal eftirlit med virkni midazélams og adlaga
skammta eftir porfum.

HMG CO-A reduktasahemlar

Atorvastatin Milliverkanir hafa ekki
veri0 rannsakadar
Buist er vio

AUC: |

Cmax: l

Ekki er haegt ad utiloka haettu & leekkun a
plasmapéttni atorvastatins (CYP3 A4 hvarfefni).

Geeta skal varudar vid samhlida notkun
tecovirimats og atorvastatins.

Onzemisbzlandi lyf

Takrolimus Milliverkanir hafa ekki ~ |Ekki er haegt ad ttiloka haettu & lekkun a
verid rannsakadar plasmapéttni takrolimus (CYP3 A4 hvarfefni).
Buist er vid
AUC: | Geeta skal varudar vid samhlida notkun
Crax: | tecovirimats og takrélimus.

Sterk verkjalyf

Metadon Milliverkanir hafa ekki | Ekki er haegt ad ttiloka haettu & leekkun a
verid rannsakadar plasmapéttni metadons (CYP2B6 hvarfefni).
Buist er vid
AUC: | Geeta skal varudar vid samhlida notkun
Coax: | tecovirimats og metadons.

Bélgueyodandi verkjalyf

Flurbiprofen? Flurbiprofen: Engin porf er 4 adlogun skammta.

(50 mg) AUC: &
Crnax: <

FOSFORDIESTERASAHEMLAR AF GERDP 5 (PDE-5)
Sildenafil Milliverkanir hafa ekki Ekki er hagt ad utiloka hattu 4 lekkun &
Tadalafil verid rannsakadar plasmapéttni PDE-5 hemla (CYP3A4 hvarfefni).
Vardenafil Buist er vid
AUC: | Geeta skal varudar vid samhlida notkun
Chnax: | tecovirimats og PDE-5 hemla.
Préteasahemlar
Dartnavir Milliverkanir hafa ekki | Ekki er haegt ad utiloka haettu & leekkun a
verid rannsakadar plasmapéttni daranavirs (CYP3A4 hvarfefni).
Buist er vid
AUC: | Gaeta skal varudar vid samhlida notkun
Chax: | tecovirimats og darunavirs.
Prétonpumpuhemlar:
Omeprazol® (20 mg) |Omeprazol Tecovirimat er veikur hemill CYP2C19 og
AUC: 1 73% haekkadi plasmapéttni 6meprazols.
Crmax: T 83%
Lansoprazol Milliverkanir hafa ekki Gaeta skal varudar vid samhlida notkun
Rabeprazol verid rannsakadar tecovirimats og protonpumpuhemla.
Buist er vid
AUC: 1
Cmax: T

? pessar milliverkanir hafa verid rannsakadar hja heilbrigdum fullordnum til ad meta ahrif
endurtekinna skammta af tecovirimat 600 mg tvisvar 4 dag a lyfjahvorf kénnunarhvarfefna i stokum

skammti.

Boéluefni

Ekki hafa verid gerdar neinar rannsoknir hja ménnum 4 milliverkun milli béluefna og lyfsins. Sumar
dyrarannsoknir hafa bent til pess ad samtimis gjof tecovirimats og lifandi boluefnis gegn bolusott
(vaccinia-veiru) geti dregid ur 6ngemissvari vio boluetninu.




Born
Rannsoknir & milliverkunum hafa eingdngu verid gerdar hja fullordnum.
4.6 Frjésemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Engar upplysingar liggja fyrir um notkun tecovirimats & medgongu.

Fyrirliggjandi upplysingar ur dyrarannséknum naegja ekki til ad segja fyrir um eiturverkanir 4 a&xlun
(sja kafla 5.3).

Tecovirimat er ekki atlad til notkunar & medgongu.

Brjostagjof

Ekki er pekkt hvort tecovirimat/umbrotsefni skiljast 1t 1 brjostamjolk.

Fyrirliggjandi upplysingar um eiturverkun/dryggi hja dyrum syna ad tecovirimat skilst it 1
modurmjolk (sja kafla 5.3).

Ekki er haegt a0 utiloka hattu fyrir born sem eru a brjosti.
Heetta & brjostagjof medan 4 medferd med tecovirimati stendur.

Fri6semi

Ahrif tecovirimats 4 frjésemi manna hafa ekki verid rannsokud.
Tecovirimat olli minnkadri frjésemi vegna eiturverkunar 4 eistu hja karlkyns mtsum (sja kafla 5.3).

4.7  Ahrif 4 hzfni til aksturs og notkunar véla

Tecovirimat hefur veeg ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla. Upplysa skal sjuklinga um
hugsanlegt sundl og vara pa vid pvi ad aka eda nota vélar par til vitad er hvada ahrif tecovirimat hefur

a pa.
4.8 Aukaverkanir

Samantekt 4 oryggi

Algengustu aukaverkanirnar sem tilkynnt var um voru héfudverkur (12,3%) og 6gledi (4,5%).

Tafla me0d samantekt 4 aukaverkunum

Aukaverkanir eru flokkadar eftir liffeeraflokkum og tidni. Tioniflokkar eru skilgreindir sem: mjog
algengar (> 1/10), algengar (> 1/100 til < 1/10), sjaldgaefar (= 1/1.000 til < 1/100), mjog sjaldgafar
(> 1/10.000 til < 1/1.000), koma 6rsjaldan fyrir (< 1/10.000) og tidni ekki pekkt (ekki haegt ad aztla
tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum).

Tafla 4: Tioni aukaverkana eftir liffeeraflokkum tr kliniskum rannséknum
Liffeeraflokkur Mjog Algengar Sjaldgeefar
algengar

B169 og eitlar Lakkud blédkornaskil
Laekkadur blodraudi
Hvitfrumnafad
Blodflagnafad

Efnaskipti og naering Minnkud matarlyst

Lifur og gall Haekkud gildi a lifrarprofi

Gedraen vandamal Kviodi
Gedlaegd




Vanlidan
Skapstyggd
Ofsahradslukast

Taugakerfi

Hofudverkur

Sundl

Athyglistruflanir
Truflad bragdskyn
Oedlilegar nidurstodur 4
heilariti

Svefnleysi

Migreni

Svefnhofgi

Naladofi

Hjarta

Hradur hjartslattur
Hjartslattarénot

Ondunarfeeri,

brjdsthol og midmaeti

Verkur 1 munnkoki

Meltingarfeeri

Verkur i efri hluta
kvidar

Opagindi i kvid
Nidurgangur

Ogledi
Uppkdst

baninn kvidur
Munnangur
Varapurrkur
Haegdatregda
Munnpurrkur
Meltingartruflanir
Ropi

Vindgangur
Vélindabakflaedi
Langt 4 milli haegdalosunar
Naladofi i munni

H06 og undirhud

breifanlegur purpuri
Utbreiddur kladi
Utbrot

Kladautbrot

Stodkerfi og
bandvefur

Lioverkir
Slitgigt

Almennar
aukaverkanir og
aukaverkanir 4
ikomustad

Hrollur
breyta
Taugaspenna
Lasleiki
Verkur

Hiti

borsti

Born

Tecovirimat hefur ekki verid rannsakad hja bornum.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad 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 a&vinnings og ahaettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist

lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun

Vi0 ofskdmmtun skal hafa eftirlit med sjuklingum vegna teikna eda einkenna aukaverkana. Bl6dskilun

fjarleegir ekki tecovirimat ad neinu radi hja sjuklingum med ofskdémmtun.



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

5. LYFJAFRZAPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Veirulyf til alteekrar notkunar, 6nnur veirulyf, ATC-flokkur: JOSAX24.
Verkunarhattur

Tecovirimat hamlar virkni VP37 proteins i orthopox-veiru, sem er tdknad med prounarfredilega mjog
vel vardveittu geni hja 6llum veirum i orthopox-ettkvislinni. Tecovirimat blokkar samskipti VP37 vid
Rab9 GTPasa og TIP47 frumna, sem kemur i veg myndun hjipadra veirueinda sem eru heefar til

utgdngu og eru naudsynlegar fyrir dreifingu veirunnar fra frumu til frumu og lengra.

Virkni i frumuraktun

{ profunum med frumuraktun var virk péttni tecovirimats sem olli 50% minni frumuskemmdum af
voldum veirunnar (ECs), 0,016-0,067 uM, 0,014-0,039 uM, 0,015 uM og 0,009 uM, fyrir bolusott,
MPX-veirusykingu, kaninubdlu og vaccinia-veiru, i somu rod.

Onaemi

Engin pekkt tilvik eru um natturulega tecovirimat-6nama orthopox veiru, pott 6naemi fyrir
tecovirimati geti proast vio lyfjaval. Tecovirimat hefur hlutfallslega lagan 6nemisproskuld og tilteknar
aminosyruutskiptingar i VP37 markproteininu geta ordid til pess ad virkni tecovirimats gegn veirunni
minnkar toluvert. Hafa skal i huga hugsanlegt 6n@mi fyrir tecovirimati hja sjuklingum sem annadhvort
svara ekki medferd eda pegar sjukdomurinn blossar upp eftir ad hafa svarad i byrjun.

Forklinisk verkun

Gerdar voru rannsoknir 4 verkun med cynomolgus makakiopum syktum med MPX-veiru og New
Zealand White (NZW) kaninum syktar med kaninubdluveiru. Adalendapunktur verkunar
rannsoknanna var lifun. [ rannsoknum 4 primétum, 68rum en ménnum var cynomolgus makakiépum
gefinn banvann dgrunarskammtur med 5 x 107 pfu af MPX-veiru. Tecovirimat var gefid til inntoku
einu sinni 4 dag i 10 mg/kg skommtum i 14 daga, fyrst 4 degi 4, 5 eda 6 eftir 5grunarskammtinn.
rannsoknum & kaninum, var NZW kaninum gefinn banveenn 6grunarskammtur i hud med 1.000 pfu af
kaninubdluveiru. Tecovirimat var gefid til inntoku einu sinni 4 dag i 14 daga i 40 mg/kg skdommtum,
fyrst fra degi 4 eftir 6grunarskammtinn. Timasetningar tecovirimat skammta i pessum rannséknum
voru @tladar til ad meta verkun pegar medferd er hafin eftir ad dyrin proudu med sér klinisk
sjukdémsteikn, einkum boéluskemmdir i htid hja cynomolgus makakiopum og hiti hja kaninum. Klinisk
sjukdomsteikn voru sjaanleg hja sumum dyrum a degi 2-3 eftir fyrsta skammt en voru sjaanleg hja
6llum dyrum a degi 4 eftir fyrsta skammt. Fylgst var me0 lifun i 3-6 sinnum medaltima fram ad dauda
hja 6meohondludum dyrum i hverju likani.

Medferd me0 tecovirimati i 14 daga olli tolfraedilega marktaekt baettri lifun samanborid vid lyfleysu,
nema pegar pad var gefid cynomolgus makakidpum fyrst 4 degi 6 eftir grunarskammt (sja toflu 5).

Tafla 5: Tioni lifunar i rannséknum & tecovirimat medfero hja cynomolgus makakiopum
og NZW kaninum med Kklinisk teikn sjukdoms af voldum orthopox-veiru

Upphaf Hlutfall lifunar (fjoldi sem | p-gildi® Mismunur & tioni lifunar®
meoferoar® |lifir/n) (95% CI1)¢
Lyfleysa | Tecovirimat

Cynomolgus makakiapar
Rannsékn 1 |Dagur 4 0% (0/7) 80% (4/5) 0,0038 80% (20,8%:; 99,5%)
Ranns6kn 2 |Dagur 4 0% (0/6) 100% (6/6) 0,0002 100% (47,1%; 100%)
Rannsokn 3 |Dagur 4 0% (0/3) 83% (5/6) 0,0151 83% (7,5%; 99,6%)
Dagur 5 83% (5/6) 0,0151 83% (7,5%; 99,6%)
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Dagur 6 150% (3/6) 0,1231  [50% (-28,3%; 90,2%)
NZW Kaninur
Rannsokn 4 |Dagur 4 0% (0/10) [90% (9/10)  [<0,0001 [90% (50,3%; 99,8%)
Rannsékn 5 |Dagur 4 NA® 88% (7/8) NA NA

* Dagur eftir 6grunarskammt sem tecovirimat medferd var hafin.

® p-gildi er Ur einhlida Boschloo Test profi (med Berger-Boos breytingum 4
gamma = 0,000001) samanborid vid lyfleysu.

¢ Hlutfall lifunar hja dyrum sem fengu tecovirimat medferd ad fradregnu hlutfalli lifunar hja
dyrum sem fengu lyfleysu.

4 Nakvamt 95% oryggisbil byggt 4 stigatdlfraedi fyrir mismunandi tidni lifunar.

¢ Enginn samanburdarhopur med lyfleysu var i pessari rannsokn.

Skyringar: NA = A ekki vid

Tengsl lyfjahvarfa og lyfhrifa

bréud voru likon fyrir lyfjahvorf/lythrif hja primdtum 68rum en ménnum og hja kaninum til pess ad
stadfesta itsetningar-svérunar-samband a milli Gtsetningar fyrir tecovirimati og lifunar. Skammtar og
skammtadeetlanir fyrir menn voru sidan valin til ad fa utsetningu sem var umfram pa sem fékkst af
skammti med fulla verkun hja dyrum. Greiningarlikon fyrir lyfjahvorf/lyfthrif benda til pess a0 Ciin 0g
AUC séu lyfjahvarfabreyturnar sem hafa mest forspargildi fyrir verkun lyfsins.

Born

Lyfjastofnun Evropu hefur frestad krofu um ad lagdar séu fram nidurstodur ar rannsoknum &
tecovirimati hja einum eda fleiri undirhopum barna vid sjukdémi af voldum orthopox-veiru (bolusott,
MPX-veirusyking, kiabdla og vaccinia veira) (sja upplysingar i kafla 4.2 um notkun handa bérnum).

betta lyf hefur fengid markadsleyfi samkvaemt ferli um ,,undantekningartilvik®. Pad pydir ad af
siofredilegum asteedum hefur ekki reynst mogulegt ad afla allra tilskilinna upplysinga um lyfid.
Lyfjastofnun Evrépu metur arlega allar nyjar upplysingar sem hugsanlega koma fram og uppfeaerir
samantekt & eiginleikum lyfsins eftir pvi sem porf krefur.

5.2 Lyfjahvorf

Frasog
Tecovirimat ner hamarkspéttni i plasma 4 til 6 klukkustundum eftir gjof til inntoku med mat.

Gjof tecovirimats med maltid sem inniheldur midlungsmikla fitu og hitaeiningar (~ 600 hitaeiningar
og ~ 25 gromm af fitu), samanborid vid tecovirimat tekid fastandi, jok ttsetningu fyrir lyfinu (AUC)
um 39%.

Dreifing

Tecovirimat binst 77,3-82,2% vid plasmaproétein i monnum. Eftir stakan 600 mg skammt af
['*C]-tecovirimati hja heilbrigdum einstaklingum, var péttni heildargeislavirkni laegri i heilbl6di
samanborid vid i plasma 4 6llum timapunktum, med hlutféllum i heilbl6di & méti plasma a bilinu 0,62-
0,90 4 6llum timapunktum. Tecovirimat hefur hatt dreifingarrammal (1.356 1).

Umbrot
Byggt a rannsoknum hja ménnum umbrotnar tecovirimat i umbrotsefnin M4 (N-{3,5-diox6-4-
azatetracyklo[5.3.2.0{2,6}.0{8,10} ]dodek-11-en-4-yl }amin), M5 (3,5-diox6-4-

aminotetracyklo[5.3.2.0{2,6}.0{8,10} Jdodek-11-en), og TFMBA (4 (trifliorémetyl) bensosyra).
Ekkert umbrotsefnanna er lyfjafraedilega virkt.
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Tecovirimat er hvarfefni UGT1A1 og UGT1A4. { pvagi voru adal tecovirimat-glikuronid samtengda
efnasambandid og M4 glukaronid samtengda efnasambandio algengustu pettirnir, samsvarandi ad
medaltali 24,4% og 30,3% af skammtinum, i sému r6d. Hins vegar var ekkert glukuronid-tengdu
efnasambandanna mikilveegt umbrotefni i plasma.

Brotthvarf

Eftir stakan skammt af ['*C]-tecovirimati hja heilbrigdum einstaklingum, var u.p.b. 95% af
[*C]-geislavirkninni endurheimt i pvagi og haeegdum 4 192-klst. timabili eftir skammtagjof, par sem
u.p.b. 73% af ['*C]-geislavirkninni sem var gefin endurheimtist i pvagi og 23% i haeegdum, sem bendir
til pess ad adalttskilnadarleidin sé um nyrun. Utskilnadur modurefnisins um nyrun var 6rlitill, minna
en 0,02%. Meirihluti lyfsins sem skildist at um nyrun er 4 formi gluktrénids. I hagdum var
utskilnadur adallega sem oObreytt tecovirimat. Lokahelmingunartimi tecovirimats er

19,3 klukkustundir.

Linulegt/6linulegt samband

Tecovirimat synir linuleg lyfjahvorf vid skammta 4 bilinu 100-600 mg.

Sérstakir sjuklingahdpar

Enginn kliniskt mikilveegur munur 4 lyfjahvorfum tecovirimats kom fram hja heilbrigdum
einstaklingum 4 grundvelli aldurs, kyns eda kynpattar.

Skert nyrnastarfsemi
Hja einstaklingum med skerta nyrnastarfsemi (byggt &4 aetludum gaukulsiunarhrada (GFR)) sast
enginn kliniskt mikilveegur munur 4 lyfjahvoérfum tecovirimats.

Skert lifrarstarfsemi

Hja einstaklingum med vegt, i medallagi eda verulega skerta lifrarstarfsemi (byggt a4 Child Pugh
stigi A, B eda C) sast enginn kliniskt mikilvegur munur 4 lyfjahvérfum tecovirimats. Hins vegar er
hugsanlegt ad sjuklingar med verulega skerta lifrarstarfsemi séu med meira magn af 6bundnu lyfi og
umbrotsefnum (sja kafla 4.2 og 5.2)

Born

Lyfjahvorf tecovirimats hafa ekki verid metin hja bornum. Gert er rad fyrir ad radlogo skammtadaetlun
fyrir bérn sem vega ad minnsta kosti 13 kg veiti utsetningu fyrir tecovirimati sem er sambarileg og hja
fullordnum einstaklingum & aldrinum 18 til 50 ara byggt a lyfjahvarfalikani fyrir pennan hop og
hermun.

5.3 Forkliniskar upplysingar

{ forkliniskum rannséknum komu eiturverkanir einungis fyrir vid skémmtun sem talin er vera pad
langt yfir hdmarksskdmmtun fyrir menn a0 litlu skipti fyrir kliniska notkun.

Forkliniskt 6ryggi var metid 1 28-daga rannsokn & miisum og 3-manada rannsokn 4 dpum. Cpax
utsetning sem olli engum synilegum aukaverkunum i rannsoknum & eiturverkun samanborid vi0 Cmax
hja ménnum vid radlagda skammta fyrir menn var med éryggismorkin 23 byggt 4 reynslu med mys og
2,5 byggt 4 reynslu med apa. Hundar eru naemari dyrategund fyrir tecovirimati og voru profadir eftir
stakan skammt eda endurtekna skammta. Sex klukkustundum eftir stakan 300 mg/kg skammt fékk
einn hundur krampa (pankippakrampa) med heilarafrit i samreemi vio flog. Pessi skammtur olli Cpax
hja hundinum sem var u.p.b. 4 sinnum harra en heesta gildi Cpax hjd ménnum vid radlagda skammta
fyrir menn. Hja hundinum var stadfest ad lyfjamagn med engum sjaanlegum aukaverkunum var

30 mg/kg med Cuax Oryggismorkin 1 vid radlagda skammta fyrir menn.

Ekki hafa verid gerdar rannsoknir & pvi hvort tecovirimat er krabbameinsvaldandi.
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Tecovirimat hafoi ekki eiturverkun 4 erfdaefni i profunum in vitro eda in vivo.

f rannsokn 4 frjésemi og snemmproska fosturvisis hja masum komu engin ahrif tecovirimat fram 4
frjosemi kvenkyns musa vid tecovirimat utsetningu (AUC) sem var u.p.b. 24 sinnum heerri en
Gitsetningu hja ménnum vid radlagda skammta fyrir menn. I rannsokn 4 frjésemi og snemmproska
fosturvisis hja misum komu engin liffreedilega mikilvaeg ahrif tecovirimat fram 4 frjéosemi kvenkyns
e0a karlkyns musa vid tecovirimat utsetningu (AUC) sem var u.p.b. 24 sinnum heerri en ttsetningu hja
monnum vid radlagda skammta fyrir menn.

Rannsoknir a eiturverkun a axlun hafa verid gerdar hja masum og kaninum. Byggt 4
undirbuningsrannsoknum var hasti skammtur sem var valinn fyrir lokarannsoknina 100 mg/kg hja
kaninum og 1.000 mg/kg hja musum og engar eiturverkanir 4 fosturvisi/fostur saust vido skammta allt
a0 1.000 mg/kg/dag hja masum (u.p.b. 23 sinnum herra en utsetning fyrir menn vio radlagda skammta
fyrir menn).

Engar eiturverkanir a fosturvisi/fostur saust vio skammta allt ad 100 mg/kg/dag hja kaninum
(0,4 sinnum utsetning fyrir menn vid radlagda skammta fyrir menn). Eiturverkun 4 méour meldist hja
kaninum vid 100 mg/kg/dag, sem folst medal annars i pyngdartapi og dauda.

Fyrirliggjandi upplysingar um eiturverkun/dryggi hja dyrum syna ad tecovirimat skilst 0t 1
médurmjélk. I rannsoknum 4 mjélkandi dyrum vid skammta allt ad 1.000 mg/kg/dag saust
medaltalshlutfoll tecovirimats i mjolk samanborid vid 1 plasma allt ad u.p.b. 0,8; 6 og 24 klst. eftir
skammt pegar hann var gefinn mj6lkandi musum til inntéku & mylkingardegi 10 og 11.

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Innihald hylkis

Vatnsfti kisilkvoda

Vixltengdur natriumkarboxymetylsellulosi (E468)
Hypromellosi (E464)

Laktosaeinhydrat

Magnesiumsterat

Orkristalladur selluldsi (E460)

Natriumlarylsulfat (E487)

Hylkisskel

Gelatin

Skeerblatt FCF (E133)
Erytrosin (E127)
Soélsetursgult (E110)
Titantvioxio (E171)

Prentblek

Gljalakk (E904)
Titantvioxid (E171)
fsopropylalkohol
Ammoéniumhydroxid (E527)
Butylalkohol
Propylenglykol

Simetikon
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6.2 Osamrymanleiki
A ekki vid.

6.3 Geymslupol

5 ar.

Neyta skal hylkja sem hafa verid opnud og blandad saman vid mat eda vokva innan 30 minutna (sja
kafla 6.6).

6.4 Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Geymi0 vid laegra hitastig en 25°C.

Geymi0 1 upprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi.
Geymsluskilyroi eftir ad 1yfio er blandag, sja kafla 6.3.
6.5 Gerd ilats og innihald

Hapéttni polyetylen (HDPE) glos med barnadryggisloki tir polypropyleni.
Pakkningasterd med 84 (2 glos med 42) hrdum hylkjum.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhondlun

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

7. MARKADSLEYFISHAFI

SIGA Technologies Netherlands B.V.

Prinsenhil 29,

Breda 4825 AX,

Holland

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/21/1600/001

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 6. jan. 2022

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

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

FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A,
AFGREIDSLU OG NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI
OG VERKUN VID NOTKUN LYFSINS

SERSTOK SKYLDA TIL AP LJUKA ADGERPUM EFTIR

UTGAFU MARKADPSLEYFIS SEM GEFID HEFUR VERID
UT SAMKVAMT FERLI UM UNDANTEKNINGARTILVIK
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A. FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrgur fyrir lokasampykkt

Millmount Healthcare Limited
Block-7, City North Business Campus,
Stamullen

Co. Meath

K32 YD60

frland

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

Lyfi0 er lyfsedilsskylt.

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKADSLEYFIS
. Samantektir um o6ryggi 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 1 grein 107¢(7)
i tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfaerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

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

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

. Azetlun um aheettustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgeroum sem krafist er, sem og 6drum radstofunum
eins og fram kemur 1 daetlun um ahattustjérnun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum
uppferslum 4 aztlun um ahattustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfaerda dsetlun um adhattustjérnun:

o A0 beidni Lyfjastofnunar Evropu.

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

E. SERSTOK SKYLDA TIL AP LJUKA ADGERDUM EFTIR UTGAFU
MARKADSLEYFIS SEM GEFID HEFUR VERID UT SAMKVZAMT FERLI UM
UNDANTEKNINGARTILVIK

betta lyf hefur verid sampykkt samkvaemt ferli um undantekningartilvik og i samrami vid grein 14(8)
i reglugerd (EB) nr. 726/2004 skal markadsleyfishafi framkvama eftirfarandi innan tilgreindra
timamarka:
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Lysing

Timamork

SOB 1: Til ad lysa frekar verkun og 6ryggi tecovirimats til
medferdar vid bolusoétt skal markadsleyfishafi leggja fram
nidurstodur ur eftirfarandi opinni 4. stigs samanburdarrannsokn,
ef bolusott kemur upp (samkvaemt adferdarlysingu):

Fjolsetra, opin, slembir6dud, samanburdarrannsdkn a 4. stigi til
ad meta virkni og 6ryggi Brincidofovir, Tecovirimat og
Brincidofovir asamt Tecovirimat vid medferd a bolusott hja
fullordnum og bornum.

Skal leggja fram arlega (vio
arlegt endurmat) og ekki sidar
en 12 manudum eftir sidastu
gjof tecovirimats til medferdar
vid bolusott

SOB 2: Til ad tryggja fullneegjandi eftirlit med 6ryggi og verkun
Tecoviramat vid medferd veirusykinga af voldum bolusottar,
apabolu, kuiabolu og fylgikvilla vegna eftirmyndunar
ktiaboluveiru i kjolfar bélusetningar gegn bolusoétt hja
fullordnum og bérnum sem vega i pad minnsta 13 kg, skal
markadsleyfishafi veita arlega uppfeerslu 4 6llum nyjum
upplysingum er varda oryggi og verkun Tecovirimat.

Skal leggja fram arlega (vid
arlegt endurmat)
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VIDAUKI III

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

YTRI ASKJA

1. HEITI LYFS

Tecovirimat SIGA 200 mg hord hylki
tecovirimat

2. VIRK(T) EFNI

Hvert hart hylki inniheldur 200 mg tecovirimat (sem einhydrat)

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur laktosa og solsetursgult (E110). Frekari upplysingar er ad finna a fylgiseoli.

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

84 (2 glos med 42) hord hylki.

‘ 5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Til inntoku
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid vio legra hitastig en 25°C
Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn 1josi.
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10. SERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

SIGA Technologies Netherlands B.V.
Prinsenhil 29,

Breda 4825 AX,

Holland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/21/1600/001

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Tecovirimat

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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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM

TOFLUGLAS

1. HEITI LYFS

Tecovirimat SIGA 200 mg hord hylki
tecovirimat

2. VIRK(T) EFNI

Hvert hylki inniheldur 200 mg tecovirimat (sem einhydrat)

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur laktésa og sélsetursgult (E110). Frekari upplysingar er ad finna a fylgisedli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

42 hord hylki.

5.  ADFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Til innt6ku
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid vio leegra hitastig en 25°C
Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A
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11.

NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

SIGA Technologies Netherlands B.V.
Prinsenhil 29,

Breda 4825 AX,

Holland

12.

MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/21/1600/001

13.

LOTUNUMER

Lot

| 14.

AFGREIPSLUTILHOGUN

| 15.

NOTKUNARLEIDBEININGAR

UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

EINKVAMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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B. FYLGISEDILL
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Tecovirimat SIGA 200 mg hord hylki
tecovirimat

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

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

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

- Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er 4 frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verid avisad til persénulegra nota. Ekki ma gefa pad 60rum. bad getur valdio
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkenni sé ad reda.

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

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

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

Hvernig nota 4 Tecovirimat SIGA

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Tecovirimat SIGA

Pakkningar og adrar upplysingar

SUnhE WD =

1. Upplysingar um Tecovirimat SIGA og vid hverju pad er notad
Tecovirimat SIGA inniheldur virka efnid tecovirimat.

Tecovirimat SIGA er notad til a0 medhondla veirusykingar eins og bolusott, MPX-veirusykingu og
ktiabdlu hja fullordnum og bérnum sem vega ad minnsta kosti 13 kg.

Tecovirimat SIGA er einnig notad til ad medhondla fylgikvilla béluefna gegn bolusott.

Tecovirimat SIGA verkar med pvi ad stodva ttbreidslu veirunnar. bad hjalpar likamanum ad byggja
upp vOrn gegn veirunni par til pér batnar.

2. Adur en byrjad er ad nota Tecovirimat SIGA

EKkKki ma nota Tecovirimat SIGA

- ef um er ad reeda ofnami fyrir Tecovirimat SIGA eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin
upp i kafla 6).

Varnadarord og varidarreglur
Leitio rada hja lekninum eda lyfjafraedingi 40ur en Tecovirimat SIGA er notad.
- ef dnaemiskerfid starfar ekki rétt (onaemisbrestur) eda ef pu ert ad taka lyf sem veikja

onamiskerfio (svo sem stora skammta af barksterum, 6nemisbelandi lyf eda krabbameinslyf).
- Ef pu ert med skerta lifrarstarfsemi eda nyrnastarfsemi.
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Born sem vega minna en 13 kg
Lyfio 4 ekki ad gefa bornum sem vega minna en 13 kg.
Notkun annarra lyfja samhlida Tecovirimat SIGA

Latid leekninn vita um 611 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda notud.
Segdu lekni pinum fra ef pu ert ad taka eitthvert af eftirfarandi lyfjum:

repaglinid (lyf sem er notad til a0 medhondla blédsykursgildi hja sykursjukum)
omeprazol, lansoprazol eda rabeprazol (notad til ad medhondla magasar eda brjostsvida)
midazoélam (lyf sem er notad til svafingar fyrir skurdadgero)

bupropion (lyf sem er notad til ad medhondla punglyndi)

atorvastatin (lyf sem er notad til ad medhondla hatt kolesterol)

flurbiprofen (lyf sem er notad til ad medhondla verki)

kalsiumacetat, lanthanum karbonat, sevelamer karbonat eda sucroferric oxyhydroxid (notad til
a0 draga ur harri péttni fosfats 1 bl6di)

metadon (lyf sem er notad til ad medhondla verki eda frahvarfseinkenni fiknilyfja)
darunavir, maraviroc eda rilpivirin (notad til ad medhondla HIV sykingu)

sildenafil, tadalafil eda vardenafil (notad til a0 medhondla risvandamal)

voriconazol (lyf sem er notad til a0 medhondla sveppasykingar)

tacrolimus (lyf sem er notad til ad bala dnaemiskerfid)

Notkun Tecovirimat SIGA med einhverju pessara lyfja getur stoovad rétta virkni lyfjanna eda valdid
pvi ad aukaverkanir versni. Laeknrinn geeti akvedio ad gefa pér annad lyf eda adlaga skammtinn sem
pu feerd. Ofangreint er ekki teemandi listi lyfja sem leeknirinn geeti purft ad breyta.

Medganga og brjostagjof

Vid medgongu, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja laekninum adur en
lyfid er notad. Tecovirimat SIGA er ekki atlad til notkunar 4 medgongu.

Ekki er pekkt hvort tecovirimat SIGA skilst ut 1 brjostamjolk. Ekki er mealt med pvi ad barn sé haft a
brjosti medan medferd med pessu lyfi stendur yfir. Lattu leekninn vita ef pu ert med barn a brjosti eda
hefur i hyggju ad vera med barn 4 brjosti 4&dur en pu notar lyfio.

Akstur og notkun véla

bu skalt ekki aka eda nota vélar ef pu finnur fyrir sundli.

Tecovirimat SIGA inniheldur laktésa og sélsetursgult (E110)

- Tecovirimat SIGA inniheldur laktdsa. Ef 0pol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa
samband vid lekni 4dur en lyfid er tekid inn.

- Lyfi0 inniheldur einnig litarefnid soélsetursgult (E110). Pad getur valdid ofnaemisvidbrogdum.

3. Hvernig nota a Tecovirimat SIGA

Notid lyfio alltaf eins og l&knirinn eda lyfjafraedingur hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost hvernig taka a
lyfid skal leita upplysinga hja lekninum eda lyfjafredingi.

Fullordnir og born sem vega ad minnsta kosti 13 kg
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R4016gdum skommtum er lyst i toflunni hér fyrir nedan.

Likamspyngd Skammtur

13 kg til minna en 25 kg Eitt Tecovirimat SIGA 200 mg hylki & 12 klst. fresti i 14 daga
(200 mg tvisvar a dag)

25 kg til minna en 40 kg Tvo Tecovirimat SIGA 200 mg hylki & 12 klst. fresti i 14 daga
(400 mg tvisvar 4 dag)

40 kg til minna en 120 kg brji Tecovirimat SIGA 200 mg hylki 4 12 klst. fresti i 14 daga
(600 mg tvisvar a dag)

120 kg og meira brju Tecovirimat SIGA 200 mg hylki & 8 klst. fresti i 14 daga
(600 mg prisvar a dag)

Lyfjagjof

Tecovirimat SIGA & ad taka innan 30 minttna eftir ad hafa bordad heila maltid sem inniheldur ad
minnsta kosti 600 hitaciningar. Maltidin &tti ad innihalda ad minnsta kosti 25 g af fitu. bessu er haegt
a0 nd med ymsum algengum matvalum (t.d. 2 storum handfyllum af hnetum, 2 matskeidum af oliu
e0a 1,5 matskeid af smjori). betta er mjog mikilvaegt til ad tryggja ad likaminn taki upp neegilegt
magn af lyfinu. Hylkin 4 ad gleypa heil med 150 til 200 ml af vatni.

Fullordnir og born sem eiga i erfidleikum med ad kyngja hylkjum

Hja sjuklingum sem geta ekki kyngt hylkjunum getur verid ad laeknirinn radleggi ad opna harda hylkid
og blanda innihaldi pess saman vid 30 ml af vokva (t.d. mjolk, kokomjolk) eda mauki (t.d. eplamauk,
jogurt).

bvoid ykkur um hendurnar fyrir og eftir blondun. Opnid hylkid varlega svo ad innihaldid hellist ekki
nidur eda fari ut i loftid. Haldid 4 hylkinu pannig a0 lokid snui upp og togid lokid af hylkisbolnum.
Noti0 litid ilat til blondunar. Blandid 6llu innihaldi hylkisins saman vid 30 ml af vokva (t.d. mjolk) eda
mauki (t.d. jogurt). Blonduna skal takan innan 30 minttna fra blondun og innan 30 minutna fra neyslu
maltidar.

Radlagdir skammtar fyrir born og fullordna og leidbeiningar um blondun eru i téflunni hér fyrir nedan.

Likams- Tecovirimat | Magn vokva | Fjoldi hylkja Leidbeiningar um blondun

pyngd skammtur eda mauks matar og tecovirimats

13 kg til 200 mg 2 matskeidar | 1 Tecovirimat | Blandio 6llu innihaldi

minna en hylki 1 Tecovirimat hylkis saman vid

25kg 2 matskeidar af vokva eda mauki.

25 kg til 400 mg 2 matskeidar | 2 Tecovirimat | Blandid 6llu innihaldi

minna en hylki 2 Tecovirimat hylkja saman vid

40 kg 2 matskeidar af vokva eda mauki.

40 kg til 600 mg 2 matskeidar | 3 Tecovirimat | Blandid 6llu innihaldi

minna en hylki 3 Tecovirimat hylkja saman vid

120 kg 2 matskeidar af vokva eda mauki.

120 kg og 600 mg 2 matskeidar | 3 Tecovirimat | Blandid 6llu innihaldi

meira hylki 3 Tecovirimat hylkja saman vid
2 matskeidar af vokva eda mauki.

Ef tekinn er stzerri skammtur en meelt er fyrir um

Lattu leekninn vita ef pu hefur tekido of morg Tecovirimat SIGA hylki til pess ad laeknirinn geti fylgst

med einkennum aukaverkana.

Ef gleymist a0 taka Tecovirimat SIGA
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Ef skammtur gleymist skaltu sleppa peim skammti og halda afram med nasta aetlada skammt. Ekki &
a0 tvofalda skammt til ad beeta upp skammt sem gleymst hefur ao taka.

Ef heett er ad taka lyfio Tecovirimat SIGA geta einkennin komid fram aftur eda versnad

Ekki haetta a0 taka Tecovirimat SIGA adur en medferdarlotunni er lokid eda an pess ad tala fyrst vid
leekninn eda lyfjafreeding.

Ef pa kastar upp eftir ad taka Tecovirimat SIGA
Ef pu kastar upp innan 30 minutna fra pvi ad pu tokst Tecovirimat SIGA mattu taka strax annan
skammt. Ef pu kastar upp eftir meira en 30 minttur eftir ad pu tokst Tecovirimat SIGA skaltu ekki taka

annan skammt og halda 4fram med nasta aztlada skammt pegar kemur ad honum.

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

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 611 lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja dllum.

Latid leekninn eda lyfjafraeding tafarlaust vita ef vart verdur vid einhverjar af eftirfarandi
aukaverkunum. betta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli.

Mjog algengar aukaverkanir (geta komio fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)
o Hofudverkur

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

o Sundl

. Ogledi eda uppkost
o Nidurgangur

. Magaverkur

Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)
Minnkud matarlyst

Haekkud lifrarensim

bunglyndi eda kvioi

Skapstyggd

bunglyndi

Ofsahraedslukost

Migreni

Tilfinning um preytu eda syfju eda eiga erfitt med svefn
Erfioleikar med einbeitingu eda litil athygli
Truflanir 4 bragdskyni

Naladofi eda dodi i hondum, fotum eda munni
Verkur i munni

Heegoatregda

Vindgangur

Meltingartruflanir eda magadlga

Opegindi i kvid eda paninn kvidur
Munnpurrkur

burrar eda flagnandi varir

Sar i munni

Ropi

Brjostsvidi
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Kladi eda utbrot (ofsakladi)

Verkur og stirdleiki i lidum

Hiti

Hrollur

Almenn vanlidan (lasleiki)

Verkur

borsti

Ef pu ferd i maelingu a rafleidni i heila sem kallast heilarafrit, getur pad synt 6edlilegar

nidurstodur a rafleidni i heila.

o Ef pu ferd 1 blodprufu getur hin synt ad pt sért med minni fj6lda raudra blodkorna eda hvitra
blodkorna eda blodflagna en venjulega.

. Aukinn hjartslattartioni (hradtaktur) eda oreglulegur hjartslattur

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn eda lyfjafreding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst 4 i 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 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma 4 Tecovirimat SIGA

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

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

Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi.
Geymid vid laegra hitastig en 25°C.
Ekki skal nota lyfid ef pu tekur eftir pvi ad hylkid er brotid eda skemmt & nokkurn hatt.

Ekki mé 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
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Tecovirimat SIGA inniheldur

- Virka innihaldsefnid er tecovirimat einhydrat sem jafngildir 200 mg af tecovirimati

- Onnur innihaldsefni eru:
Innihald hylkis: vatnsfti kisilkvoda, vixltengdur natriumkarboxymetylsellulosi (E468),
hypromelldsi (E464), laktdsaeinhydrat, magnesiumsterat, drkristalladur sellulosi (E460) og
natriumlarylstlfat (E487).
Hylkisskel: gelatin, skeerblatt FCF (E133), erytrésin (E127), solsetursgult (E110) og titantvioxid
(E171).
Prentblek: gljalakk (E904), titantvioxid (E171), isopropylalkohdl, ammoniumhydroxid (E527),
butylalkohol, propylenglykol og simetikon.

Lysing a utliti Tecovirimat SIGA og pakkningastaerdir
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

- Tecovirimat SIGA eru appelsinugul og svort hylki, hvert prentad med ,,SIGA®* og ,,ST-246%
med hvitu bleki. Hylkin eru 21,7 millimetrar ad lengd og 7,64 millimetrar i pvermal.
- Tecovirimat SIGA er faanlegt i pakkningum sem innihalda 84 (2 glos med 42) hylki.

Markadsleyfishafi

SIGA Technologies Netherlands B.V.
Prinsenhil 29,

Breda 4825 AX,

Holland

Framleioandi

Millmount Healthcare Limited
Block-7, City North Business Campus,
Stamullen

Co. Meath

K32 YD60

frland

Pessi fylgiseoill var sidast uppfaerour

betta lyf hefur fengid markadsleyfi samkvamt ferli um ,,undantekningartilvik®. bad pydir ad af
si0freedilegum asteedum hefur ekki reynst mogulegt ad afla allra tilskilinna upplysinga um lyfio.
Lyfjastofnun Evropu metur arlega allar nyjar upplysingar um lyfid og fylgisedillinn verdur uppferdur
eftir pvi sem porf krefur.

Upplysingar sem hzegt er ad nalgast annars stadar

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