VIDAUKII

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1.  HEITILYFS
TOVIAZ 4 mg fordatoflur
TOVIAZ 8 mg fordatoflur

2. INNIHALDSLYSING

TOVIAZ 4 mg t6flur
Hver fordatafla inniheldur fesoterodin fumarat 4 mg, sem samsvarar 3,1 mg af fesoterodini.

TOVIAZ 8 mg toflur
Hver fordatafla inniheldur fesoterddin fumarat 8 mg, sem samsvarar 6,2 mg af fesoterodini.

Hjalparefni med pekkta verkun:

TOVIAZ 4 mg toflur
Hver 4 mg fordatafla inniheldur 0,525 mg af sojalesitini og 91,125 mg af mjolkursykri.

TOVIAZ 8 mg toflur
Hver 8 mg fordatafla inniheldur 0,525 mg af sojalesitini og 58,125 mg af mjolkursykri.

Sja lista yfir 611 hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Fordatoflur.
TOVIAZ 4 mg toflur

4 mg toflurnar eru ljosblaar, spordskjulaga, tvikuptar, filmuhtidadar og merktar ,,FS“ & annarri
hlidinni.

TOVIAZ 8 mg téflur
8 mg toflurnar eru blaar, spordskjulaga, tvikuptar, filmuhudadar og merktar ,,FT* & annarri hlidinni.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

TOVIAZ er ®tlad til medferdar hja fullordnum a einkennum (aukin tioni pvaglata og/eda brad porf
fyrir pvaglat og/eda bradapvagleki) sem fram geta komid hja sjuklingum med ofvirka pvagblooru
(overactive bladder syndrome).

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Fullordnir (b.m.t. aldradir)

Radlagdur upphafsskammtur er 4 mg, einu sinni a solarhring. Auka ma skammtinn i 8§ mg, einu sinni a
solarhring 1 samraemi vid einstaklingsbundna svorun. Hdmarks solarhringsskammtur er 8 mg.

Hamarks medferdarahrif komu fram 4 2-8 viku. bvi er radlagt ad endurmeta einstaklingsbundin ahrif
eftir 8 vikna medferd.



Hja sjuklingum med edlilega nyrna- og lifrarstarfsemi sem samtimis taka 6fluga CYP3A4 hemla, skal
hamarksskammtur TOVIAZ vera 4 mg einu sinni a solarhring (sja kafla 4.5).

Sérstakir sjuklingahdpar

Skerding a nyrna- og lifrarstarfsemi

Eftirfarandi tafla synir radlagdan so6larhringsskammt fyrir sjuklinga med skerta nyrna- eda
lifrarstarfsemi, med eda an medal 6flugum eda 6flugum CYP3A4 hemlum (sja kafla 4.3, 4.4, 4.5 og
5.2).

Medal 6flugir® eda 6flugir® CYP3A4 hemlar

Engir Medal 6flugir Oflugir
nyrnasstl;gemi(” Vag 4—8 mg®? 4 mg Skal fordast
Midlungsmikil 4—8 mg?® 4 mg Frabending
Alvarleg 4 mg Skal fordast Frabending
Skert lifrarstarfsemi Veag 4—8 mg® 4 mg Skal fordast
Midlungsmikil 4 mg Skal fordast Frabending

(1) V&g nyrnabilun (GFR) = 50-80 ml/min; Midlungsmikil nyrnabilun (GFR) = 30-50 ml/ min;
Alvarleg nyrnabilun (GFR) = <30 ml/ min

(2) Geetileg skammtaaukning. Sja kafla 4.4, 4.5 og 5.2

(3) Meoal 6flugir CYP3A4 hemlar. Sja kafla 4.5

(4)  Oflugir CYP3A4 hemlar. Sja kafla 4.3, 4.4 and 4.5

TOVIAZ er ekki @tlad sjuklingum med alvarlega skerdingu 4 lifrarstarfsemi (sja kafla 4.3)

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

Ekki hefur verid synt fram a4 dryggi og verkun TOVIAZ hja bornum 4 aldrinum 6 til 17 ara.
Fyrirliggjandi upplysingar eru tilgreindar 1 koflum 5.1 og 5.2 en ekki er haegt ad radleggja akvedna
skammta & grundvelli peirra.

Lyfjagjof
Toflurnar & ad taka inn einu sinni 4 solarhring med vokva og gleypa 1 heilu lagi. Gefa md TOVIAZ
med eda an fedu.

4.3 Frabendingar

. Ofnaemi fyrir virka efninu eda fyrir jardhnetum eda soja eda einhverju hjalparefnanna sem talin
eru upp i kafla 6.1

bvagteppa

Magateppa

Omedhondlud (uncontrolled) pronghornsgléka

Voovaslensfar

Alvarlega skert lifrarstarfsemi (Child Pugh flokkur C)

Samhlidanotkun 6flugra CYP3A4 hemla hja sjuklingum med medal til alvarlega skerdingu a
nyrna- eda lifrarstarfsemi

Alvarleg sararistilbolga

. Eitrunarrisaristill (toxic megacolon).



4.4 Sérstok varnadaroro og varidarreglur vié notkun
Geeta skal varudar vid notkun TOVIAZ hja sjuklingum med:

. Marktaeka teemingarhindrun pvagblodru (bladder outflow obstruction) og hattu 4 pvagteppu
(t.d. kliniskt markteek steekkun blodruhalskirtils vegna fjolgunar godkynja frumna i
blooruhalskirtli sja kafla 4.3)

. Teppusjukdoma i meltingarvegi (t.d. magaportprong (pyloric stenosis))

. Maga- og vélindabakfledi og/eda hja sjuklingum sem taka dnnur lyf samtimis (svo sem
bisfosfonat til inntoku) sem geta valdid eda aukid likur & bolgu 1 vélinda

. Minnkadan fledishrada i meltingarvegi

. Taugakvilla i 0sjalfrada taugakerfinu

Medhondlada pronghornsglaku

Geeta skal varudar vid avisun eda pegar auka skal fesoterodin skammta hja sjiklingum, par sem buast
ma vid aukinni utsetningu fyrir virka efninu (sja kafla 5.1):

. Skert lifrarstarfsemi (sja kafla 4.2, 4.3 og 5.2)

. Skert nyrnastarfsemi (sja kafla 4.2, 4.3 og 5.2)

. Samtimis gjof 6flugra eda medal 6flugra CYP3A4 hemla (sja kafla 4.2 og 4.5)
. Samtimis gjof 6flugs CYP2D6 hemils (sja kafla 4.5 og 5.2).

Skammtaaukning

Hja sjuklingum med samsetningu af pessum pattum, er buist vid vidbotar aukningu 4 utsetningu.
Einnig er liklegt a0 skammtahadar andmuskarinskar aukaverkanir komi fram. Hja sjiklingahdpum par
sem auka ma skammta i 8 mg einu sinni & solarhring, skal fyrst meta einstaklingsbundna svorun og pol
aour en skammtur er aukinn.

Utiloka parf liffraeedilegar orsakir 4dur en hagt er ad ihuga medferd med andmuskarinlyfjum. Ekki
hefur enn verid synt fram 4 6ryggi og virkni hjé sjuklingum med orsakir fra taugakerfi fyrir ofvirkni 1
temivodva pvagblodru.

Meta tti adrar hugsanlegar astaedur fyrir tidum pvaglatum (medferd vid hjartabilun eda
nyrnasjukdomi) 40ur en medferd med fesdterodin hefst. Ef pvagferasyking er til stadar skal nota
videigandi leknisadferd/hefja bakteriueydandi medferd.

Ofsabjugur
Greint hefur verid fra ofsabjiig vio notkun feséterddins, sem hefur 1 sumum tilvikum komid fram eftir

fyrsta skammtinn. Sum tilvik geta tengst bolgum i efri 6ndunarvegi og geta verio lifshattuleg. Ef vart
verdur vid ofsabjug, skal haetta medferd med fesoterddini og hefja tafarlaust videigandi medferd.

Oflugir CYP3A4 6rvar
Ekki er maelt med samhlida notkun fesoterodins og 6flugra CYP3A4 6rva (p.e. karbamazepin,
rifampicin, fendbarbital, fenytoin, Johannesarjurt) (sja kafla 4.5).

Lenging QT-bils

Geeta skal varudar vid notkun TOVIAZ hjé sjuklingum med hattu & QT-lengingu (t.d.
blookaliumlaekkun, hegslattur og samtimis gjof lyfja sem vitad er ad lengja QT-bil) og med
hjartasjukdoma (t.d. blodpurrd i hjarta, hjartslattartruflun, hjartabilun), (sja kafla 4.8). betta a
sérstaklega vid pegar 6flugir CYP3A4 hemlar eru notadir (sja kafla 4.2, 4.5, 5.1).

Mjolkursykur
TOVIAZ fordatoflur innihalda mjolkursykur. Sjuklingar med sjaldgeefa, erfdabundna sjukdoma er

varda galaktosadpol, laktasapurrd eda glukosa-galaktosa vanfrasog skulu ekki taka lyfid.



4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Lyfjahrifa milliverkanir

Syna skal varkarni vid samhlida gjof fesoterodins og annarra lyfja sem hafa andmuskarin- eda
andkolinvirka eiginleika (t.d. amantadin, prihringlaga geddeyfoarlyf, viss sefandi lyf og hreyfidrvandi
lyf) par sem slikt getur leitt til sterkari medferdarahrifa og aukaverkana (s.s. heegdatregdu, munnpurrk,
svefnsakni, pvagteppu).

Fesoterodin getur minnkad ahrif lyfja sem 6rva hreyfanleika i meltingarvegi, s.s. metoklopramid.

Lyfjahvarfa milliverkanir

In vitro nidurstoour syna ad virkt umbrotsefni TOVIAZ hamlar ekki gegn CYP1A2, 2B6, 2C8, 2C9,
2C19, 2D6, 2E1 eda 3A4, og virkjar ekki CYP1A2, 2B6, 2C9, 2C19 eda 3A4 vid kliniskt marktaka
plasmapéttni. Par af leidandi er dliklegt ad fesdterodin breyti uthreinsun lyfja sem umbrotna fyrir
tilstilli pessara ensima.

CYP3A44 hemlar

Oflugir CYP3A4 hemlar

[ kjolfar hemlunar 4 CYP3A4 med samhlida lyfjagjof ketokonazols 200 mg tvisvar & sélarhring jukust
Cmax 0g AUC gildi virks umbrotsefnis fesdterddins 2,0 og 2,3-falt hja peim einstaklingum sem brutu
hratt nidur CYP2D6 og 2,1 og 2,5-falt hja peim sem brutu haegt nidur CYP2D6, hvort um sig. bess
vegna &tti a0 takmarka hamarksskammt fesoterodins vid 4 mg, pegar pad er notad samhlida 6flugum
CYP3A4 hemlum (t.d. atazanaviri, klaritromycini, itrakénazoéli, ketokonazoli, nefazodoni, nelfinaviri,
ritonaviri (og 6llum proteasahemlum virkjudum af ritéonavir), sakvinaviri, og telitromycini (sja

kafla 4.2 og 4.4)).

Medal oflugir CYP3A4 hemlar

[ kjolfar hemlunar 4 CYP3A4 vid samhlida gjof medal 6fluga CYP3A4 hemilsins flikonazols 200 mg
tvisvar a solarhring i 2 solarhringa, jokst Cmax virks umbrotsefnis fesoterodins um u.p.b. 19% og AUC
gildi virks umbrotsefnis fesoterodins um u.p.b. 27%. Ekki er radlagt ad breyta skommtum pegar lyfio
er gefid samhlida medal 6flugum CYP3A4 hemlum (t.d. erytromycini, flukonazoli, diltiazemi,
verapamili og greipaldinsafa).

Veegir CYP3A4 hemlar
Abhrif vaegra CYP3A4 hemla (t.d. cimetidins) hafa ekki verid rannsdkud en ekki er gert rad fyrir ad pau
séu meiri en ahrif medal 6flugra hemla.

CYP3A44 hvatar

[ kjolfar virkjunar 4 CYP3A4 med samhlida lyfjagjof rifampicins 600 mg einu sinni 4 sélarhring, dr6
Ur Cmax 0g AUC gildum virks umbrotsefnis fesoterddins um u.p.b. 70% og 75%, i réttri r60, pegar
fesoterodin 8 mg hafdi verid tekid inn.

Virkjun CYP3A4 getur hugsanlega leitt til laegri plasmapéttni lyfsins en medferdin meelir til um. Ekki
er malt med samhlida notkun CYP3 A4 hvata (t.d. karbamazepini, rifampicini, fendbarbitali, fenytoini,
Johannesarjurt) (sja kafla 4.4).

CYP2D6 hemlar

Ekki voru gerd klinisk prof & milliverkun vio CYP2D6 hemla. Medal Crax 0g AUC gildi virks
umbrotaefnis er 1,7 og 2-falt haerri, i réttri r60, hja peim einstaklingum sem hafa of haeg umbrot med
CYP2D6 (poor metabolisers) samanborid vid pa sem hafa hr60 umbrot (extensive metabolisers).
Samtimis gjof 6flugs CYP2D6 hemils getur orsakad aukna utsetningu og aukaverkanir. Hugsanlega
parf a0 minnka skammta i 4 mg (sja kafla 4.4).



Getnadarvarnir til inntéku

Fesoterodin dregur ekki Gr hindrun eggloss med hormonagetnadarvorum til inntdku. bratt fyrir ad
fesoterodin sé til stadar verda engar breytingar 4 plasmapéttni hvad vardar samsettar getnadarvarnir til
inntoku sem innihalda ethinylestradiol og levonorgestrel.

Warfarin
Klinisk rannsokn & heilbrigdum sjalfbodalidum hefur synt fram 4 ad fesoterodine 8 mg einu sinni &
solarhring hefur engin marktak ahrif & lyfjahvorf eda a segavarnandi virkni stakskammts af warfarini.

Born
Rannsoknir 4 milliverkunum hafa eingdngu verid gerdar hja fullordnum.

4.6 Frjésemi, medganga og brjéstagjof

Medganga
Ekki liggja fyrir neinar fullneegjandi rannsoknanidurstodur um notkun fesoterodins & medgongu.

Rannsoknir med fesoterodin 4 dyrum hafa synt fram 4 litlshattar skadleg ahrif 4 frjosemi. i
dyrarannsoknum & &xlun olli lyfjagjof fesoterddins til inntdku hja miasum og kaninum 4 medgodngu a
liffeeramyndunarskeidi eiturverkunum & fostur vid tsetningu modur sem var 6 sinnum radlagdur
hamarksskammtur fyrir menn, byggt 4 AUC, hja miisum og 3 sinnum radlagdur hamarksskammtur
fyrir menn hja kaninum (sja kafla 5.3). Hugsanleg adhzetta fyrir menn er ekki pekkt. Ekki er meelt med
notkun TOVIAZ 4 medgongu.

Brjostagjof
Ekki er vitad hvort fesdterédin/umbrotsefni skiljast ut i brjostamjolk. Brjostagjof er pvi ekki radlogd a
medan 4 medferd med TOVIAZ stendur.

Frjésemi

Engar kliniskar rannsoknir hafa verid gerdar til ad meta ahrif fesoterddins a frjésemi hja ménnum.
Rannsoknarnidurstodur hja masum vid tsetningu um 5 til 19 sinnum radlagdan hamarksskammt fyrir
menn syndu ahrif 4 frjosemi kvendyra, hins vegar er klinisk merking pessara nidurstadna tr
dyrarannsoknum ekki pekkt (sja kafla 5.3). Gera atti konum & barneignaraldri grein fyrir pvi ad ekki
liggja fyrir upplysingar um ahrif & frjosemi hja ménnum og adeins &tti ad gefa TOVIAZ eftir vandlegt
mat & dhaettu og avinningi fyrir einstaklinginn sem i hlut a.

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla
TOVIAZ hefur litil ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla.

Syna skal varkérni vid akstur eda notkun véla par sem hugsanlega geta komid fram aukaverkanir eins
og pokusyn, sundl og svefnhofgi (sja kafla 4.8).

4.8 Aukaverkanir

Samantekt dryggisupplysinga
Oryggi fesoterodins var metio 1 kliniskum samanburdarrannsoknum med lyfleysu a4 samtals
2.859 sjuklingum med ofvirka pvagblooru, par af fengu 780 lyfleysu.

Vegna lyfjafraeedilegra eiginleika fesoterodins er hugsanlegt ad medferdin valdi vegum eda
midlungsmiklum andmuskarindhrifum, s.s. munnpurrki, augnpurrki, meltingarénotum og
hagodatregdu. bvagteppa getur sjaldan komid fyrir.

Munnpurrkur var eina aukaverkunin sem var mjog algeng og kom fram hja 28,8% einstaklinga i
fesoterodinhopnum midad vid 8,5% 1 lyfleysuhdpnum. Flestar aukaverkanirnar komu fram a fyrsta
manudi medferdar nema per sem flokkast sem pvagteppa eda afgangspvag eftir pvaglat sem er meira
en 200 ml, en slikt getur komid fram eftir langtima notkun og voru algengari hja kérlum en konum.



Tafla yfir aukaverkanir

[ toflunni hér a eftir er ad finna tidni aukaverkana sem komu fram i kliniskum
samanburdarrannsoknum vid lyfleysu og eftir markadssetningu lyfsins. Aukaverkanirnar eru taldar
upp 1 toflunni hér ad nedan samkvaemt eftirtalinni tioniflokkun: mjog algengar (> 1/10), algengar

(> 1/100 til < 1/10), sjaldgeefar (= 1/1.000 til < 1/100) eda mjog sjaldgeefar (> 1/10.000 til < 1/1.000) .

Innan tioniflokka eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

Flokkun eftir Mjog algengar Algengar Sjaldgaefar Mjog sjaldgaefar
lifferum
Sykingar af bvagferasyking
voldum sykla og
snikjudyra
Gedran vandamal Svefnleysi Rugléstand
Taugakerfi Sundl; Truflad
Hofudverkur bragdskyn;
Svefnhofgi
Augu Augnpurrkur bokusyn
Eyru og Svimi
volundarhiis
Hjarta Hradtaktur;
Hjartslattarénot
Ondunarfzeri, burrkur 1 halsi Verkir i koki og
brjosthol og barka; Hosti;
midmeeti Nefpurrkur
Meltingarfzeri Munnpurrkur Kvidverkir; Opaegindi i kvid; Snertiskynsminnkun
Nidurgangur; Vindgangur; i munni
Meltingartruflun, | Maga- og
Heagoatregda; vélindabakflaedi
Ogledi
Lifur og gall Heekkad gildi
ALAT; hakkad
gildi GGT
Hud og undirhud Utbrot; burrkur i Ofsabjugur;
huo; Klaoi Ofsakladi
Nyru og pvagferi bvaglatstregda bvagteppa (p.4 m.
vegna sarinda tilfinning eins og
enn s¢ pvag til
stadar,
pvaglatsroskun),
Treg pvaglat
Almennar breyta

aukaverkanir og
aukaverkanir 4
ikomustad

Lysing valinna aukaverkana

[ kliniskum rannséknum 4 feséterodini komu fram nokkur tilfelli greinilega haekkadralifrarensima, en
b6 ekki oftar en hja lyfleysuhdpnum. Oljost er hvert samhengid er vid fesoterodin medferd.

Hjartalinurit voru tekin hja 782 sjuklingum sem fengu 4 mg af fesoterodini, 785 sem fengu 8 mg, 222
sem fengu 12 mg og 780 sem fengu lyfleysu. Enginn munur var a leidréttu QT bili hjartslattar hja peim
sjuklingum sem fengu fesoterodin og hja peim sem fengu lyfleysu. QT-c > 500 ms tidni eftir
grunnvidmid eda > 60 ms QT-c aukning var 1,9% vid fesoterodin 4 mg, 1,3% vid 8 mg, 1,4% vid

12 mg og 1,5% vid lyfleysu, hvort um sig. Kliniskt mikilvaegi pessara nidurstadna redst af

einstaklingsbundnum ahettupattum og vidbrogdum hvers sjuklings (sja kafla 4.4)




Eftir markadssetningu hefur verid greint fra pvagteppu, par sem porf var & pvaglegg, venjulega innan
fyrstu viku fesoterodin medferdar. Petta kemur adallega fyrir hja 6ldrudum (> 65 ara) korlum med
sogu sem samraemist godkynja stekkun blodruhalskirtils (benign prostatic hyperplasia) (sja kafla 4.4).

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um a0 tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stoougt med sambandinu milli avinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun

Ofskommtun andmuskarinefna, p.m.t. fesoterodins getur valdid alvarlegum andkolinvirkum ahrifum.
Veita skal einkennamidada studningsmedferd. Melt er med eftirliti med hjartalinuriti (ECG) ef
ofskommtun verdur. Notast skal vid stadladar studningsadgerdir vid medhondlun 4 QT lengingu.
kliniskum rannsoknum var lyfjagjof fesoterodins 6rugg vid skammta allt ad 28 mg/s6larhring.

Vi0 ofskdmmtun af fesoterodins skal beita magaskolun og gefa lyfjakol. Meohondla skal einkenni &
eftirfarandi hatt:

Alvarleg andkoélinvirk ahrif 4 midtaugakerfi (t.d. ofskynjanir, svaesin 6rvun): Gefid fysostigmin
Krampakdst eda mikil 6rvun: Gefid bensodiazepin

Ondunarbilun: Setjid sjukling i ndunarvél

Hradslattur: Gefid beta-blokka

bvagteppa: Setjid upp pvaglegg

Ljosopsstaering (mydriasis): Gefid pilokarpin augndropa og/eda komid sjuklingi fyrir i
myrkvudu herbergi.

5. LYFJAFRAEDPILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: bPvagferalyf, lyf sem hafa krampalosandi verkun a pvagfari, ATC flokkur:
G04B D11.

Verkunarhattur

Fesoterodin er sérteekur samkeppnisblokki muskarinvirkra vidtaka. Lyfi0 vatnsrofnar hratt og verulega
vid Osérteka esterasa i plasma og verdur ad 5-hydroxymethyl afleidunni, sem er helsta virka
umbrotsefni pess. Petta er helsti virki lyfjafraedilegi eiginleiki fesoterodins.

Klinisk verkun og 6ryggi

Virkni af fostum 4 mg og 8 mg skommtum af fesoterddini var metin 1 tveimur fasa-II1,
slembirddudum, tviblindum samanburdarrannsoknum med lyfleysu, sem stodu i 12 vikur. Kvenkyns
(79%) og karlkyns (21%) sjuklingar, 58 ara ad medalaldri (a bilinu 19-91 ars) toku patt i rannsékninni.
Samtals 33% sjuklinga voru > 65 ara og 11% voru > 75 ara.

Sjuklingar sem medhondladir voru med fesoterodini syndu fram & tolfraedilega marktaeka
medalfaekkun a pvaglatum a sélarhring og 4 bradapvagleka a solahring i lok medferdar i samanburdi
vid lyfleysu. A sama hétt var svorunartioni (% sjuklinga sem tilkynntu um ad astandid hefdi ,,batnad
storlega” eda ,,batnad” samkvamt 4-lida skala hvad vardar avinning af medferd) marktaekt betri med
fesoterodini en lyfleysu. Auk pess beetti fesoterodin medalbreytingu 4 pvagmagni vio pvaglat og
medalbreytingu 4 dagafjolda an pvagleka a viku (sja toflu 1 hér ad nedan).



Tafla 1: Medalbreytingar fra grunnviomioi til loka medferoar hvad vardar adalendapunkt og
valda aukaendapunkt

Rannsokn 1

Rannsékn 2

Viomio Lyfleysa | Fesoterddin | Fesoterddin Virkt Lyfleysa | Fesoterodin | Fesoterodin
4 mg 8 mg samanburdarlyf 4 mg 8 mg

Fjoldi pvaglata 4 sélarhring #

N=279 N=265 N=276 N=283 N=266 N=267 N=267
Grunnvidomid 12,0 11,6 11,9 11,5 12,2 12,9 12,0
Breyting fra -1,02 -1,74 -1,94 -1,69 -1,02 -1,86 -1,94
grunnviomidi
p-gildi < 0,001 < 0,001 0,032 < 0,001
Svorunartioni (meoferdoarsvorun) #

N=279 N=265 N=276 N=283 N=266 N=267 N=267
Svorunartioni | 53,4% 74,7% 79,0% 72,4% 45,1% 63,7% 74,2%
p-gildi < 0,001 < 0,001 < 0,001 < 0,001
Fjoldi bradapvagleka 4 sélarhring

N=211 N=199 N=223 N=223 N=205 N=228 N=218
Grunnvidomid 3,7 3.8 3,7 3.8 3,7 3,9 3,9
Breyting fra -1,20 -2,06 -2,27 -1,83 -1,00 -1,77 -2,42
grunnviomidi
p-gildi 0,001 < 0,001 0,003 < 0,001
Fjoldi daga an pvagleka 4 viku

N=211 N=199 N=223 N=223 N=205 N=228 N=218
Grunnvidmid 0,8 0,8 0,6 0,6 0,6 0,7 0,7
Breyting fra 2,1 2,8 34 2,5 1,4 2,4 2,8
grunnvidomidi
p-gildi 0,007 < 0,001 < 0,001 < 0,001
Pvagmagn vio hvert pvaglat (ml)

N=279 N=265 N=276 N=283 N=266 N=267 N=267
Grunnvidomid 150 160 154 154 159 152 156
Breyting fra 10 27 33 24 8 17 33
grunnviomidi
p-gildi < 0,001 < 0,001 0,150 < 0,001

# adal endapunktar

Raflifedlisfraedilegar nidurstodur vardandi hjarta

Ahrif feséterodins 4 mg og 28 mg 4 QT bil voru vandlega metin i tviblindri, slembiradadri, samhlida
samanburdarrannsokn med lyfleysu og jakvaedu lyfi (moxifloxacin 400 mg). Sjuklingarnir voru
261 karlar og konur 4 aldrinum 45 til 65 ara sem voru medhondladir einu sinni & sélarhring &

3 solarhringa timabili. Breytingar frad grunnviomidi & QTc midad vid Fridericia leidréttingaradferd
syndi engan mun & milli peirra sem fengu virka medferd og peirra sem fengu lyfleysu.

Born

Fesoterddin var metid 1 slembiradadri, opinni rannsokn sem samanstod af fasa til ad rannsaka verkun,
sem stod 1 12 vikur og sidan framhaldsfasa til ad rannsaka oryggi, sem st6d 1 12 vikur, hjé bérnum a

aldrinum 6 ara til 17 ara med taugatengda ofvirkni i temivoova pvagblodru. Tveir hdpar voru
rannsakadir. [ hopi 1 fengu 124 sjuklingar sem vogu > 25 kg fastan skammt af fesoterodini, 4 mg eda
8 mg toflur einu sinni 4 dag eda virka samanburdarlyfid oxybutynin XL toflur. I framhaldsfasanum til

a0 rannsaka Oryggi skiptu sjuklingar sem var slembiradad til ad fa virkar samanburdartoflur yfir i

fesoterodin 4 mg eda 8 mg toflur (uthlutad af rannsakanda). I hopi 2 fengu 57 sjuklingar sem vogu
<25 kg fastan 2 mg eda 4 mg skammt af rannsoknarlyfi 1 perlum innan 1 hylki (investigational
beads-in-capsule (BIC)) einu sinni 4 dag. [ framhaldsfasanum til ad rannsaka 6ryggi fengu sjuklingar
afram fesoterodin skammtinn sem peir fengu vio slembir6dum. Til pess ad fa ad taka patt i
rannsOkninni purftu sjuklingar ad vera med stodugan taugatengdan sjukdom og med kliniskt eda
pvagstraumsfradilega stadfesta, taugatengda ofvirkni i temivoova pvagblodru (sja kafla 4.2).




Adalendapunktur fyrir bada hopana var medalbreyting fra grunnviomioi & hdmarksrymd pvagblodru
(maximum cystometric bladder capacity (MCBC)) eftir 12 vikur. Meodferd med 4 mg eda 8 mg
fesoterodin toflum leiddi til baetingar fra grunnvidmidi til viku 12 hvad vardar adalendapunktinn,
MCBC, hja boérnum i hopi 1, med télulega meiri breytingum frd grunnviomioi fyrir fesoterodin 8 mg
toflur en fyrir fesoterodin 4 mg téflur. Medferd med fesdterddin 2 mg og 4 mg hylkjum (BIC) leiddi til
baetingar fra grunnvidmidi til viku 12 hvad vardar adalendapunktinn, MCBC, hja bornum 1 hopi 2,
med télulega meiri breytingum fra grunnvidmioi fyrir fesoterodin 4 mg hylki (BIC) en fyrir
fesoterodin 2 mg hylki (BIC).

Tafla2: Medalgrunnviomio og breytingar fra grunnviomioi fram ad viku 12 4 hamarksrymd
pvagblodru (ml)
Hépur 1 Hépur 2
(likamspyngd > 25 kg) (likamspyngd < 25 kg)
Feso 4 mg Feso 8 mg Oxybttynin Feso 2 mg Feso 4 mg
tafla tafla XL BIC BIC
N=41 N=41 N=38 N=25 N=28
Grunnvidmid 195,1 173,3 164,1 131,4 126,7
Breyting fré 58,12 87,17 40,17
gl;;n& ot (28,84; 83,36 (56,82; 23,49 (20,84;
o CD 87,39) (54,22; 112,49) 117,53) (3,03; 43,95) 59,50)
p-gildi vs.
grunnvidmio® 0,0001 <0,0001 <0,0001 --b --b

Skammstafanir: BIC = perlur innan i hylki; CI = 6ryggisbil; Feso = fesoterodin, N = fj6ldi sjuklinga sem

vantadi ekki grunnviomidsmeelingu; vs. = samanborid vid.

Grunnviomio er skilgreint sem sidasta tilteeka maeling a4dur en medferdin hofst.

a. Byggt a greiningu a samfylgnilikani hvad vardar medferdarhop, hamarksrymd pvagblodru vid
grunnvidomid og grunnlikamspyngd. Sidasta nidurstada (last observation carried forward)/nidurstada vid
grunnvidomid var notud til ad tilreikna gildi sem vantadi.

b. Ekki var gert rad fyrir profun a tilgatu fyrir hop 2; pvi eru ekki sett fram nein p-gildi.

Aukaendapunktar

Medferd meo fesoterddin 4 mg eda 8 mg téflum leiddi til tolfreedilega marktaekra framfara &
taugatengdum melingum 4 aukaendapunktinum rammali pvagblooru vid fyrsta osjalfrada
teemingarsamdratt.

Algengustu aukaverkanirnar sem greint var fra i verkunarfasanum voru nidurgangur, munnpurrkur,
hagodatregda, kvidverkur (medal annars verkur i efri huta kvidar) og hofudverkur. bessar vaegu til
medalalvarlegu aukaverkanir eru { samraemi vio lyfjafreedilega, andmuskarinvirka eiginleika
fesoterodins. Aukin hjartslattartioni hefur komid fram hja sjuklingum sem fengu TOVIAZ sem var
ekki tengd kliniskum einkennum. A heildina litid var 6ryggissnid hja bornum med taugatengda
ofvirkni i teemivodva pvagblooru svipad og pad sem kom fram hja fullordnum med ofvirka
pvagblooru.

5.2 Lyfjahvorf

Frésog
Fesoterodin kom ekki fram i plasma eftir inntéku par sem vatnsrof var hratt og verulegt af voldum
Osértaeekra esterasa i plasma.

Adgengi virka umbrotsefnisins er 52%. I kjolfar lyfjagjafar um munn med stokum eda moérgum
skommtum af fesoterddini 1 4 mg til 28 mg skommtum verdur péttni virka umbrotsefnisins 1 plasma 1
réttu hlutfalli vid skammtinn. Utsetning fyrir 5-HMT vid jafnveegi hja heilbrigdum fullordnum
einstaklingum eftir gjof 4 mg og 8 mg fesoterddin taflna er tekin saman 1 toflu 3.
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Tafla3:  Samantekt margfeldismedaltals [% CV] lyfjahvarfabreyta fyrir virka umbrotsefnio
eftir gjof fesoterddins vio jafnvaegi hja heilbrigoum fulloronum einstaklingum, 18 ara

til 50 ara
Skammtar/lyfjaform N Chmax,ss (ng/ml) AUCauss (ng*Kklst./ml)
4 mg QD/tafla 6 1,71 (74,9) 16,39 (69,8)
8 mg QD/tafla 6 4,66 (43,3) 46,51 (46,8)

Skammstafanir: AUCayss = flatarmal undir ferli vid jafnveegi a 24 kist. skommtunartimabilinu; Cpaxss =
hamarkspéttni i plasma vid jafnvaegi; CV = fravikshlutfall; N = fj61di sjuklinga med upplysingar um lyfjahvorf;
QD = einu sinni 4 dag.

Hamarkspéttni 1 plasma er nad eftir u.p.b. 5 klst. Tiletludum styrk 1 plasma er ndd eftir fyrstu lyfjagjof
af fesoterodini. Lyfid safnast ekki upp eftir fjolskammta lyfjagjof.

Dreifing
Préteinbinding virka umbrotsefnisins 1 plasma er 14g og binst pad u.p.b. 50% albumini og alfa-1-syru

glykoproéteini. Stodugt medaldreifingarraimmal eftir ad virka umbrotsefnid er gefid 1 blaaed er 169 1.

Umbrot

Eftir inntoku, vatnsrofnar fesoterodin hratt og verulega i virk umbrotsefni sin. I lifrinni umbrotna virku
umbrotsefnin enn frekar i umbrotsefnin karboxy, karboxy-N-desisopropyl, and N-desisopropyl med
milligobngu CYP2D6 og CYP3A4. Ekkert pessarra umbrotsefna er sérstaklega pydingarmikid hvad
vardar andmuskarinvirkni fesoterodins. Medalgildi Cimax 0g AUC gildi virka umbrotsefnisins jukust
allt a0 pvi 1,7- og 2-falt meira, i peirri 160, hja einstaklingum med haeg CYP2D6 umbrot midad vid
einstaklinga med hr6d umbrot.

Brotthvarf

Umbrot i lifur og nyrnautskilnadur skipta verulegu mali vid brotthvarf virka umbrotsefnisins. I kjolfar
inntoku fesoterodins kom u.p.b. 70% skammtsins sem gefinn var fram 1 pvagi sem virka umbrotsefnid
(16%), karboxy umbrotsefnid (34%), karboxy-N-desisopropyl umbrotsefnid (18%) eda
N-desisopropyl umbrotsefnid (1%) og 6rlitid minna magn (7%) kom fram i heegdum. Endanlegur
helmingunartimi virka umbrotsefnisins eftir lyfjagj6f um munn er u.p.b. 7 klst og er frasog
hlutfallslega takmarkad.

Aldur og kyn
Ekki er meelt med skammtaadlogun hja pessum undirflokki sjuklinga. Aldur og kyn hafa ekki veruleg

ahrif 4 lyfjahvorf fesoterodins.

Born

Hja bornum fra 6 ara aldri til 17 ara sem vogu 35 kg med taugatengda ofvirkni i temivodva og hréd
CYP2D6 umbrot, sem fengu fesoterddin toflur, eru medalgildi Gthreinsunar, dreifingarrammals og
fasta frasogshrada 5-HMT, eftir inntoku, metin u.p.b. 72 1/klst., 68 1 0og 0,09 klst.”!, i réttri r60. tmax 0g
helmingunartimi 5-HMT eru metin u.p.b. 2,55 klist. og 7,73 klst., i réttri r60. Likt og hja fullordnum
var utsetning fyrir 5-HMT hja einstaklingum med haeg CYP2D6 umbrot metin u.p.b. 2-falt haerri
samanborid vid einstaklinga med hréd umbrot.

Eftira metin gildi utsetningar fyrir 5-HMT vid jafnvaegi hja bornum eftir gjof fesoterodin 4 mg og
8 mg taflna einu sinni 4 dag eru tekin saman i t6flu 4.
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Tafla4: Samantekt margfeldismedaltals [% CV] lyfjahvarfabreyta fyrir virka
umbrotsefnio eftir gjof fesoterodins vio jafnvaegi hja bornum meo taugatengda
ofvirkni i teemivoova (NDO) eda ofvirka pvagblooru (OAB), sem végu > 25 kg

AUCtau,ss
Aldur Skammtar/lyfjaform | N | Cpaxss (ng/ml) (ng*klst./ml)
6 til 17 ara 4 mg QD/tafla 32 4,88 (48,2) 59,1 (51,7)
(sjiklingar med
NDO) 8 mg QD/tafla 39 8,47 (41,6) 103 (46,2)
8 til 17 ara
(sjuklingar med NDO
eda OAB) 8 mg QD/tafla! 21 7,15 (39,5) 86,4 (44,0)

! skommtun hofst med 4 mg QD i 4 vikur og var stigaukin i 8 mg QD nzstu 4 vikurnar.

Skammstafanir: AUCayss = flatarmal undir ferli vid jafnveegi a 24 klst. skommtunartimabilinu; Cpaxss =
hamarkspéttni i plasma vid jafnvaegi; CV = fravikshlutfall; N = fj61di sjuklinga med upplysingar um lyfjahvorf;
QD = einu sinni 4 dag.

Skert nyrnastarfsemi

Hja sjuklingum med veega eda midlungs skerdingu a nyrnastarfsemi (GFR 30-80 ml/min), jukust Cmax
og AUC gildi virka umbrotsefnisins allt ad 1,5- og 1,8-falt, hvort um sig, midad vid heilbrigda
einstaklinga. Hja sjuklingum me0 alvarlega skerdingu 4 nyrnastarfsemi (GFR < 30 ml/min), jukust
Cmax 0g AUC gildin 2,0- og 2,3-falt, talid 1 somu ro0.

Skert lifrarstarfsemi

Hja sjuklingum med midlungsmikla skerdingu 4 lifrarstarfsemi (Child Pugh flokkur B), jukust Cpax 0g
AUC gildi virka umbrotsefnisins 1,4- og 2,1-falt, talid i sému r6d, midad vid heilbrigda einstaklinga.
Lyfjahvorf fesoterodins hja sjuklingum med alvarlega skerdingu a lifrarstarfsemi hafa ekki verid
rannsokud.

5.3 Forkliniskar upplysingar

[ 6drum rannsoknum en kliniskum, 4 lyfjafraedilegu 6ryggi, almennum eiturverkunum, eiturverkunum
a erfoaefni og krabbameinsvaldandi ahrifum, komu engin kliniskt markteek ahrif fram 6nnur en pau
sem tengdust lyfjafraedilegum ahrifum virka efnisins.

Rannsoknir 4 ahrifum 4 &xlun syndu adeins fram a litilshattar eiturverkanir a fosturvisa vid skammta
sem voru nalagt peim skommtum sem h6fou eiturverkandi ahrif 4 méodur (aukinn fj6ldi uppsogs-, fyrir
hreidrun- og eftir hreidrun fosturlata).

Synt hefur verid fram 4 ad haerri péttni af virku umbrotsefni fesoterodins en etladir eru i
medferdarskyni hamla gegn leidni kaliumganga i einrektudu ,,ether-a-go-go” geni Ur ménnum (human
ether-a-go-go-related gene, hERG) og lengja hugsanlegan virknitima (70% og 90% skautun)
einangrudum Purkinje-pradum ur hundum. Hja hundum med fulla medvitund hafdi virka umbrotsefnid
hins vegar engin ahrif & QT bil og QT-c bil vi0 utsetningu i plasma, sem var minnst 33-falt heerri en
hamarksgildi medal péttni 1 plasma hja monnum sem brjota lyfid hratt nidur og 21-falt haerri en pad
sem meldist hja einstaklingum sem brutu haegt nidur CYP2D6 eftir a0 hafa fengid fesoterddin 8 mg
einu sinni a dag.

{ rannsokn 4 frjésemi og proska snemma 4 fosturstigi hja misum hafdi feséterodin engin ahrif 4
starfsemi exlunarfaera eda frjosemi hja karldyrum vid skammta allt ad 45 mg/kg/dag. Vid

45 mg/kg/dag sast minni fjoldi gulbua, hreidrunarstada (implantation sites) og lifvaenlegra fostra hja
kvenkyns misum sem fengu fesoterddin i 2 vikur fyrir exlun og afram til og med degi 7 4 medgongu.
Steersti skammtur sem hafoi engin greinanleg ahrif (No-Observed-Effect Level, NOEL) & modur og
stersti skammtur sem hafdi engin greinanleg ahrif 4 @xlun og proska snemma & fosturstigi voru badir
15 mg/kg/dag. Almenn utsetning, s¢ midad vid AUC, var 0,6 til 1,5 sinnum meiri hjd misum en
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monnum vid stersta radlagda skammt fyrir menn (maximum recommended human dose, MRHD), en
s€ midad vid hamarkspéttni 1 plasma var ttsetning hja musum 5 til 9 sinnum meiri en hja ménnum.

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Toflukjarni

Xylitol

Mjélkursykureinhydrat

Orkristalladur selltlosi

Hypromellosi

Glyseroldibehenat

Talkiim

Filmuhud
Polyvinyl alkohol
Titantvioxio (E171)
Makrogol (3350)
Talkim

Sojalesitin
Indigétin (E132)
6.2 Osamrymanleiki
A ekki vid.

6.3 Geymslupol
2 ar

6.4  Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid vid leegri hita en 25°C.
Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn raka.

6.5  Gerd ilats og innihald

TOVIAZ 4 mg og 8 mg toflum er pakkad i al-alpynnur i 6skjum sem innihalda 7, 14, 28, 30, 56, 84,
98 eda 100 toflur. A0 auki er TOVIAZ 4 mg og 8 mg toflum pakkad i HDPE glos sem innihalda 30
eda 90 toflur.

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun

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

7. MARKADSLEYFISHAFI

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgia
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8. MARKAPSLEYFISNUMER

TOVIAZ 4 mg toflur
EU/1/07/386/001-005
EU/1/07/386/011
EU/1/07/386/013-014
EU/1/07/386/017
EU/1/07/386/019

TOVIAZ 8 mg toflur
EU/1/07/386/006-010
EU/1/07/386/012
EU/1/07/386/015-016
EU/1/07/386/018
EU/1/07/386/020

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu ttgafu markadsleyfis: 20. april 2007
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 15. mars 2012
10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS
{MM/AAAA}

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu https://www.ema.europa.eu/ og 4
vef Lyfjastofnunar http://www.serlyfjaskra.is.
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VIDAUKI IT

FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU
OG NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

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

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH
Mooswaldallee 1

79108 Freiburg Im Breisgau

byskaland

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrgur fyrir lokasampykkt viokomandi lotu skal koma
fram 1 prentudum fylgisedli.
B. FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG NOTKUN

Lyfid er lyfsedilsskylt.

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

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

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

. Azetlun um ahzttustjérnun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdoum sem krafist er, sem og 60rum radstéfunum eins og
fram kemur 1 dzetlun um aheettustjornun i kafla 1.8.2 { markadsleyfinu og 6llum uppferslum a aetlun
um ahattustjornun sem akvednar veroda.

Leggja skal fram uppfeerda detlun um ahattustjornun:

. AJ beidni Lyfjastofnunar Evropu.

. begar dhaettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga a hlutfalli avinnings/aheettu eda vegna
pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun ahaettu) neest.
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VIDAUKI 11T

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

Ytri askja 4 mg

1. HEITI LYFS

TOVIAZ 4 mg fordatoflur
fesoterodin fumarat

2. VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur 4 mg fesoterodin fumarat

3. HJALPAREFNI

Inniheldur mjolkursykur og sojalesitin: sja frekari upplysingar i fylgisedlinum.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

7 fordatoflur
14 foroatoflur
28 foroatoflur
30 fordatoflur
56 fordatoflur
84 fordatoflur
98 fordatoflur
100 fordatoflur

5.  ADFERD VID LYFJAGJOF OG iIKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Innsigladar umbudir
Notid ekki ef umbudirnar hafa verid opnadar
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8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymi0 vid laegri hita en 25°C.
Geymid 1 upprunalegum umbudum til varnar gegn raka.

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgia

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/07/386/001 7 fordatoflur
EU/1/07/386/002 14 fordatoflur
EU/1/07/386/003 28 fordatoflur
EU/1/07/386/019 30 fordatoflur
EU/1/07/386/004 56 fordatoflur
EU/1/07/386/005 98 fordatoflur
EU/1/07/386/011 84 fordatoflur
EU/1/07/386/017 100 fordatoflur

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

TOVIAZ 4 mg

| 17. EINKVZAEMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.
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| 18. EINKVZAEMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

Pynnualetrun 4 mg

| 1. HEITILYFS

TOVIAZ 4 mg fordatoflur
fesoterddin fumarat

| 2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Pfizer Europe MA EEIG

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5.  ANNAD

Manudagur
bridjudagur
Midvikudagur
Fimmtudagur
Fostudagur
Laugardagur
Sunnudagur
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM

Innri umbuoir HDPE glas - 4 mg

1. HEITI LYFS

TOVIAZ 4 mg fordatoflur
fesoterodin fumarat

2. VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur 4 mg fesoterodin fumarat

3. HJALPAREFNI

Inniheldur mjolkursykur og sojalesitin: sja frekari upplysingar i fylgisedlinum.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

30 fordatoflur
90 fordatoflur

5.  ADFERD VIP LYFJAGJOF OG iIKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku.

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 vid leegri hita en 25°C.
Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn raka.
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10. SERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgia

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/07/386/013 30 fordatoflur
EU/1/07/386/014 90 fordatoflur

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

| 17. EINKVZAEMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

Ytri askja 8 mg

1. HEITI LYFS

TOVIAZ 8 mg fordatoflur
fesoterodin fumarat

2. VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur 8 mg fesoterodin fumarat

3. HJALPAREFNI

Inniheldur laktosa og sojalesitin: sja frekari upplysingar 1 fylgisedlinum.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

7 fordatoflur
14 foroatoflur
28 foroatoflur
30 fordatoflur
56 fordatoflur
84 fordatoflur
98 fordatoflur
100 fordatoflur

5.  ADFERD VIP LYFJAGJOF OG iIKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Innsigladar umbudir
Notid ekki ef umbudirnar hafa verid opnadar

8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymi0 vid laegri hita en 25°C.
Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn raka.

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgia

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/07/386/006 7 fordatoflur
EU/1/07/386/007 14 fordatoflur
EU/1/07/386/008 28 fordatoflur
EU/1/07/386/020 30 fordatoflur
EU/1/07/386/009 56 fordadflur
EU/1/07/386/010 98 fordatoflur
EU/1/07/386/012 84 fordatoflur
EU/1/07/386/018 100 fordatoflur

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

TOVIAZ 8 mg

| 17. EINKVZAEMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.
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| 18. EINKVZAEMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

Pynnualetrun 8 mg

| 1. HEITILYFS

TOVIAZ 8 mg fordatoflur
fesoterddin fumarat

| 2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Pfizer Europe MA EEIG

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5.  ANNAD

Manudagur
bridjudagur
Midvikudagur
Fimmtudagur
Fostudagur
Laugardagur
Sunnudagur
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM OG INNRI UMBUDPUM

Innri umbudir HDPE glas - 8 mg

1. HEITI LYFS

TOVIAZ 8 mg fordatoflur
fesoterodin fumarat

2. VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur 8 mg fesoterodin fumarat

3. HJALPAREFNI

Inniheldur mjolkursykur og sojalesitin: sja frekari upplysingar i fylgisedlinum.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

30 fordatoflur
90 fordatoflur

5.  ADFERD VIP LYFJAGJOF OG iIKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid vid leegri hita en 25°C.
Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn raka.
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10. SERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgia

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/07/386/015 30 fordatoflur
EU/1/07/386/016 90 fordatoflur

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

| 17. EINKVZAEMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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B. FYLGISEDILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

TOVIAZ 4 mg fordatoflur
TOVIAZ 8 mg fordatoflur
Fesoterodin fumarat

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

upplysingar.

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

- Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum um lyfid.

- bessu lyfi hefur verio avisao til persénulegra nota. Ekki ma gefa pad 60rum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sdmu sjukdémseinkenni sé ad rada.

- Latid leekninn 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:

1. Upplysingar um TOVIAZ og vid hverju pad er notad
2. Adur en byrjad er ad nota TOVIAZ

3. Hvernig nota 4 TOVIAZ

4, Hugsanlegar aukaverkanir

5. Hvernig geyma a TOVIAZ

6.

Pakkningar og adrar upplysingar

1. Upplysingar um TOVIAZ og vid hverju pad er notad

TOVIAZ inniheldur virkt efni sem nefnist fesoterodin fiumarat og er andmuskarinlyf, sem dregur ur
virkni ofvirkrar pvagblddru og er notad til medferdar vid einkennum hja fullordnum.

TOVIAZ er notad til medferdar vid einkennum ofvirkrar pvagblooru. Einkennin eru t.d.
. pad ad hafa ekki stjorn & teemingu pvagblodru (nefnt bradapvagleki)

. skyndileg porf fyrir ad teema pvagblodru (nefnt brad porf fyrir pvaglat)

. a0 purfa ad tema pvagblooru oftar en venjulega (nefnt aukin tioni pvaglata).

2. Adur en byrjad er ad nota TOVIAZ

Ekki ma nota TOVIAZ:

. ef um er ad reeda ofnemi fyrir fesoterddini, eda fyrir jardhnetum eda soja, eda einhverju 6dru
innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6) (sja kafla 2, ,,TOVIAZ inniheldur mjélkursykur og
sojaoliu‘)

. ef pér tekst ekki a0 tama pvagblodruna alveg (pvagteppa)

ef maginn teemist haegt (magateppa)

ef pu hefur augnsjikdom sem nefnist pronghornsglaka (haprystingur i auga), sem er
6medhondlud

ef pu ert med verulegan voovaslappleika (voovaslensfar)

ef pu ert med sar og bolgu i ristli (alvarleg sararistilbolga)

ef pu ert med 6edlilega storan ristil eda penslu 1 ristli (risaristill vegna bolgu)

ef bu ert med alvarlega skerta lifrarstarfsemi

ef pu ert med nyrnakvilla eda midlungi alvarlega eda alvarlega lifrarkvilla og tekur lyf sem
innihalda einhver eftirtalinna efna: itrakonazdl eda ketokonazol (notud vid sveppasykingum),
ritonavir, atazanavir, indinavir, sakvinavir eda nelfinavir (veirulyf til medhondlunar 4 HIV),
klaritrémycin eda telitromycin (notud vid bakteriusykingum) og nefaz6don (notad vid
punglyndi).
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Varnadarord og varudarreglur

Ekki er vist ad fesoterddin henti pér. Radfeerdu pig vid lekninn adur en pt tekur TOVIAZ, ef eitthvert
eftirfarandi atrida 4 vid um pig:

. ef pu att 1 erfidleikum med ad teema pvagblodruna alveg (t.d. vegna blodruhalskirtilssteekkunar)

. ef pu hefur einhvern tima fundid fyrir minnkudum parmahreyfingum eda pjaist af alvarlegri
hagdatregdu

. ef pu ert 1 medferd vegna augnsjukdoéms sem nefnist pronghornsgléka

. ef pu ert med alvarlega nyrna- eda lifrarsjukdoma, leeknirinn getur purft ad adlaga skammta

. ef pu ert med sjikdom sem kallast taugakvilli 1 6sjalfrada taugakerfinu (autonomic neuropathy)
sem pu tekur eftir vegna einkenna s.s. breytingar 4 blodprystingi eda truflun & heegdum eda
kynlifi

. ef pu ert med sjikdom i meltingarfeerum sem hefur ahrif a faedustreymi gegnum

meltingarveginn og/eda meltingu faedu
ef pu ert med brjostsvida eda upppembu
. ef pu ert med pvagfarasykingu, leknirinn gaeti purft ad avisa syklalyfjum handa pér.

Hjartasjukdomar: Radfzerdu pig vid lekninn ef pu ert med einhvern eftirtalinna sjukdoéma:

. hjartalinurit er 6edlilegt, kallad QT lenging eda ef pu notar einhver lyf sem vitad er ad orsaka
petta

. ef pu ert med heegan hjartslatt (haegslattur)

. ef pt ert med hjartasjukdom s.s. blodpurrd i hjarta (minnkad blédstreymi til hjartans),
oreglulegan hjartslatt eda hjartabilun

. ef pu ert med kaliumskort, p.e. 6edlilega litid kaliummagn 1 blodinu.

Born og unglingar
Ekki & ad gefa bormum og unglingum undir 18 ara aldri lyfio, par sem ekki hefur enn verid synt fram a
verkun pess og oryggi hja peim.

Notkun annarra lyfja samhlida TOVIAZ
Latid leekninn eda lyfjafreding vita um 61l onnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
a0 verda notud. Leknirinn radleggur pér hvort taka megi TOVIAZ samtimis 6drum lyfjum.

Latid leekninn vita ef pu tekur lyf sem eru 4 listanum hér fyrir nedan. Notkun peirra samtimis

fesoterodini getur orsakad ad aukaverkanir s.s. munnpurrkur, heegdatregda, erfidleikar vid ad tema

pvagblooru eda svefnhofgi verdi alvarlegri eda komi oftar fyrir.

. lyf sem innihalda virka efnid amantadin (til medferdar vid Parkinson sjukdomi)

. sum lyf, notud til ad auka parmahreyfingu eda til ad draga ur kvidverkjum eda magakrompum
e0a til a0 fyrirbyggja ferdaveiki, svo sem lyf sem innihalda metoklopramid

. sum lyf til medferdar vid gedsjukdomum, svo sem punglyndislyf og sefandi lyf.

Einnig skaltu lata leekninn vita ef pu notar einhver eftirtalinna lyfja:

. lyf sem innihalda einhver eftirtalinna virkra efna geta aukid nidurbrot fesoterddins og um leid
minnkad verkun pess: Johannesarjurt (St. John's Wort, nattarulyf), rifampicin (til medferdar a
bakteriusykingum), karbamazepin, fenytoin og fendbarbital (notad, &samt 60ru, til medferdar
vid flogaveiki).

. lyf sem innihalda einhver eftirtalinna virkra efna geta aukid blodgildi fesoterodins: itrakonazol
eda ketdkonazol (til medferdar vid sveppasykingum), ritonavir, atazanavir, indinavir, sakvinavir
eda nelfinavir (veiruhamlandi lyf til medferdar vid HIV), klaritromycin eda telitromycin (til
medferdar vid bakteriusykingum), nefazdédon (til medferdar vid punglyndi), flioxetin eda
paroxetin (til medferdar vido punglyndi og kvida), bupropion (notad til ad heetta ad reykja og til
medferdar vid punglyndi), kinidin (til medferdar vid hjartslattartruflunum) og cinacalcet (til
medferdar vid ofstarfsemi kalkkirtils).

. lyf sem innihalda virka efnid metadon (til medferdar & miklum verkjum og lyfjamisnotkun).
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Medganga og brjostagjof
bu skalt ekki taka TOVIAZ, ef pt ert barnshafandi par sem ahrif fesoterodins 4 medgdngu og & ofaett
barnid eru 6pekkt.

Ekki er vitad hvort fesoterodin skilst t 1 brjostamjolk; pvi tti ekki ad gefa barni brjost medan &
TOVIAZ meoferd stendur.

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

Akstur og notkun véla
TOVIAZ getur valdio pokusyn, sundli og syfju. Akid ekki eda stjornid hvorki teekjum né vélum ef slik
einkenni koma fram.

TOVIAZ inniheldur mjoélkursykur og sojaoliu
TOVIAZ inniheldur mjolkursykur. Ef 6pol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa samband vid
laekni adur en lyfid er tekid inn.

TOVIAZ inniheldur sojaoliu. Ef ofnaemi fyrir jardhnetum eda sojabaunum er til stadar, skal ekki nota
lyfid.

3. Hvernig nota 4 TOVIAZ

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost hvernig nota 4 lyfid skal leita
upplysinga hja lekninum eda lyfjafreedingi.

Raolagdur upphafsskammtur af TOVIAZ er ein 4 mg tafla a s6larhring. Hugsanlegt er ad leknirinn
avisi pér haerri skammti eda einni 8 mg toflu & solarhring, byggt 4 svérun pinni vid lyfinu.

bu skalt gleypa tofluna i heilu lagi med glasi af vatni. Ekki skal tyggja tofluna. TOVIAZ ma taka me0
eda an matar.

Til ad pi munir eftir ad taka lyfid, getur verid gott ad taka pad a sama tima & hverjum degi.

Ef tekinn er steerri skammtur en melt er fyrir um

Ef pu hefur tekid fleiri toflur en meelt var fyrir um eda ef einhver annar tekur 6vart inn téflurnar pinar,
skaltu tafarlaust hafa samband vid leekninn eda sjukrahtis. Syndu vidkomandi pakkninguna utan af
toflunum.

Ef gleymist ad taka TOVIAZ
Ef pu gleymir ad taka toflu, skaltu taka téfluna um leid og b manst eftir pvi, en ekki taka fleiri en eina
toflu & solarhring. Ekki & ad tvofalda skammt til ad beeta upp toflu sem gleymst hefur ad taka.

Ef hatt er ad nota TOVIAZ
Ekki heetta ad taka TOVIAZ an samrads vid leekninn par sem einkenni ofvirkrar pvagblodru geta
komid aftur eda versnad eftir ad pu heettir ad taka TOVIAZ.

Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.
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4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 611 lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Sumar aukaverkanir geta verio alvarlegar

Alvarleg ofneemisvidbrogd, p.m.t. ofsabjugur, eru mjog sjaldgeef. Ef vart verdur vid prota 1 andliti,
munni eda tungu skaltu hatta notkun TOVIAZ og hafa tafarlaust samband vio laekninn par sem pad
getur verid lifshettulegt.

Adrar aukaverkanir

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

bu getur fundid fyrir munnpurrki. bessi einkenni eru yfirleitt vaeg eda i medallagi mikil. Einkennin
geta valdid aukinni dhaettu 4 tannskemmdum. Pvi skaltu bursta tennurnar reglulega tvisvar a solarhring
og leita til tannlaeknis ef pu ert 1 vafa.

Algengar (geta komid fram hja allt a0 1 af hverjum 10)
augnpurrkur

hagodatregda

erfidleikar vid meltingu feedu (meltingartruflanir)
areynsla eda verkur vid temingu pvagblodru (pvaglatatregda)
sundl

hofudverkur

kvidverkur

nidurgangur

ogledi

svefnorougleikar (svefnleysi)

purrkur 1 hélsi.

Sjaldgzefar (geta komio fram hja allt ad1 af hverjum 100)
pvagferasyking

syfja (svefnhofgi)

ordugleikar vid ad finna bragd (truflad bragdskyn)
svimi

utbrot

hadpurrkur

klaoi

Opaegindatilfinning 1 maga

loft (vindgangur)

erfidleikar med ad teema pvagblodru (pvagteppa)
tof & pvaglatum (treg pvaglat)

mikil preyta (prottleysi)

hradari hjartslattur (hradtaktur)

hjartslattaronot

lifrarvandamal

hosti

nefpurrkur

verkur i halsi

maga- og vélindabakflaedi

pokusyn

Mjog sjaldgaefar (geta komio fram hja allt ad 1 af hverjum 1.000)
. ofsaklaoi

. rugl

. dofi i kringum munn (snertiskynsminnkun i munni)
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Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta 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. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um Oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma 4 TOVIAZ
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota 1yfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & 6skjunni og pynnunni a eftir ,,EXP”.
Fymingardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid vid leegri hita en 25°C.

Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn raka.

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

6. Pakkningar og adrar upplysingar

TOVIAZ inniheldur

. Virka innihaldsefnid er fesoterodin fumarat.

TOVIAZ 4 mg

Hver fordatafla inniheldur 4 mg fesoterodin fumarat, sem samsvarar 3,1 mg af fesoterodini.

TOVIAZ 8 mg
Hver fordatafla inniheldur 8 mg fesoterédin fumarat, sem samsvarar 6,2 mg af fesoterodini.

. Onnur innihaldsefni eru:

Toflukjarni: xylitol, mjolkursykureinhydrat, drkristalladur sellulosi, hypromellosi, glyserdldibehenat,
?&131;115;111.16: polyvinyl alkéhol, titantvioxio (E171), makrogol (3350), talkim, sojalesitin, indigdkarmin
(E132).

Lysing 4 utliti TOVIAZ og pakkningastzerdir

TOVIAZ 4 mg fordatoflur eru ljosblaar, spordskjulaga, tvikuptar, filmuhtdadar téflur, merktar ,,FS” &
annarri hlidinni.

TOVIAZ 8 mg fordatoflur eru blaar, spordskjulaga, tvikaptar, filmuhtidadar toflur, merktar ,,FT” &
annarri hlidinni.

TOVIAZ er faanlegt i pynnupakkningum med 7, 14, 28, 30, 56, 84, 98 og 100 fordatoflum. Ad auki er
TOVIAZ faanlegt i HDPE glasi med 30 eda 90 toflum.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
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Markadsleyfishafi og framleidandi
Markadsleyfishafi:

Pfizer Europe MA EEIG

Boulevard de la Plaine 17

1050 Bruxelles

Belgia

Framleidandi:

Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH

Mooswaldallee 1
79108 Freiburg Im Breisgau
byskaland

Hafio samband vid fulltraa markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

Belgié/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
Pfizer NV/SA

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Bbarapus

[aiizep JlrokcemOypr CAPJI, Knon bearapus

Ten.: +359 2 970 4333

Ceska republika
Pfizer, spol. sr.o.
Tel: +420 283 004 111

Danmark
Pfizer ApS
TIf.: +4544 20 11 00

Deutschland
PFIZER PHARMA GmbH
Tel: +49 (0)30 550055-51000

Eesti
Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal
Tel: +372 666 7500

EX0LGoa
Pfizer EAMGG ALE.
TnA: +30 210 6785800

Espaiia
Pfizer, S.L.
Tel: +34 91 490 99 00

France
Pfizer
Tél: +33 (0)1 58 07 34 40
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Lietuva
Pfizer Luxembourg SARL, filialas Lietuvoje
Tel: +370 5 251 4000

Magyarorszag
Pfizer Kft.
Tel.:+36 1 488 37 00

Malta
Vivian Corporation Ltd.
Tel: +356 21344610

Nederland
Pfizer bv
Tel: +31 (0)10 406 43 01

Norge
Pfizer AS
TIf: +47 67 52 61 00

Osterreich
Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0)1 521 15-0

Polska
Pfizer Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 335 61 00

Portugal
Laboratoérios Pfizer, Lda.
Tel: +351 21 423 5500

Romaénia
Pfizer Romania S.R.L.
Tel: +40 (0)21 207 28 00



Hrvatska
Pfizer Croatia d.o.o.
Tel: +385 1 3908 777

Ireland

Pfizer Healthcare Ireland Unlimited Company
Tel: +1800 633 363 (toll free)

Tel: +44 (0)1304 616161

island
Icepharma hf.
Simi: + 354 540 8000

Italia
Pfizer S.r.l.
Tel: +39 06 33 18 21

Kvzpog
Pfizer EAMGG A.E. (Cyprus Branch)
TnA: +357 22817690

Latvija

Pfizer Luxembourg SARL, filiale Latvija
Tel: +371 670 35 775

Pessi fylgisedill var sidast uppferdur i

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL

Pfizer, podruznica za svetovanje s podrocja
farmacevtske dejavnosti, Ljubljana

Tel: +386 (0)1 52 11 400

Slovenska republika
Pfizer Luxembourg SARL, organiza¢na zlozka
Tel: +421 2 3355 5500

Suomi/Finland
Pfizer Oy
Puh/Tel: +358(0)9 43 00 40

Sverige
Pfizer AB
Tel: +46 (0)8 550 520 00

Upplysingar sem haegt er ad nalgast annars stadar
Itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu https://www.ema.europa.eu/ og &

vef Lyfjastofnunar http://www.serlyfjaskra.is.
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