VIPAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



vbetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljétt 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

Tryngolza 80 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna.

2. INNIHALDSLYSING

Hver stakskammta afylltur lyfjapenni inniheldur 80 mg af olezarseni (sem natriumolezarsen) i 0,8 ml
lausn.

Hver ml inniheldur 100 mg af olezarseni (sem natriumolezarsen).

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Stungulyf, lausn.

Teer, litlaus eda gul lausn med pH sem er u.p.b. 7,4 og osmélalstyrk sem er u.p.b. 290 mOsm/kg.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Tryngolza er &tlad sem viobét vid mataradi hja fulloronum sjuklingum til medferdar vid
erfdafraedilega stadfesta arfbundna haekkun fitukirna i bl6di (familial chylomicronemia syndrome,
FCS).

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Radlagour skammtur af olezarseni er 80 mg gefinn med inndalingu undir hid einu sinni i manudi.

Skammtur sem fellur nidur
Ef skammtur fellur nidur skal gefa Tryngolza eins fljétt og audid er. Skammtagjof med eins manadar
millibili skal halda afram fra peirri dagsetningu sem skammturinn er gefinn.

Sérstakir hopar

Aldradir
Ekki er porf a skammtaadlogun hja sjuklingum >65 ara (sja kafla 5.2).

Skert nyrnastarfsemi
Ekki er porf & skammtaadlogun hja sjuklingum med veega eda midlungsmikid skerta nyrnastarfsemi
(4atladur gaukulsiunarhradi [eGFR] >30 til <90 ml/min./1,73 m?) (sja kafla 5.2).

Olezarsen hefur ekki verid rannsakad hja sjuklingum med verulega skerta nyrnastarfsemi eda
nyrnasjukdém & lokastigi og & eingdngu ad nota hja pessum sjuklingum ef veentanlegur avinningur
vegur pyngra en aheettan.



Skert lifrarstarfsemi

EkKi er porf & skammtaadlogun hja sjuklingum med veega eda midlungsmikid skerta lifrarstarfsemi
(heildargallraudi < edlileg efri mérk med aspartat aminotransferasa [ASAT] > edlileg efri mork, eda
heildargallrauda >1-1,5-fold edlileg efri mérk med hvada ASAT sem er) (sja kafla 5.2).

Olezarsen hefur ekki verid rannsakad hja sjuklingum med midlungsmikid eda verulega skerta
lifrarstarfsemi og & eingdngu ad nota hja pessum sjuklingum ef veentanlegur kliniskur avinningur
vegur pyngra en ahzttan.

Born

Ekki hefur enn verid synt fram & 6ryggi og verkun lyfsins hja bérnum og unglingum yngri en 18 ara.
Engar upplysingar liggja fyrir (sja kafla 5.1).

Lyfjagjof

Lyfid er eingdngu etlad til notkunar undir hid. Pad ma ekki gefa i vodva.

Hver afylltur lyfjapenni er eingéngu einnota.

pjélfa skal sjuklinga og/eda umoénnunaradila i gjof lyfsins samkvamt itarlegu
notkunarleidbeiningunum sem eru aftast i fylgisedlinum.

Lyfid & ad gefa undir hid & kvidi eda framan & leeri. Einnig er haegt ad nota aftanverdan upphandlegg
sem inndeelingarstad ef heilbrigdisstarfsmadur eda umonnunaradili gefur inndzelinguna. pad skal ekki
gefa med inndzlingu undir h(d sem er marin, aum, raud eda hord, i 6r eda skemmda hid og fordast
skal svaedid i kringum naflann.

Sumir sjuklingar gaetu hugsanlega ekki synt svorun vid medferdinni eftir 6 manudi, i slikum tilvikum
skal leeknirinn sem avisadi einstaklingnum lyfid ad ihuga hvort hetta eigi notkun olezarsens.

Sja leidbeiningar i kafla 6.6 um medhondlun lyfsins fyrir gjof.

4.3  Frabendingar

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

Ofnaemisvidbrégo

Tilkynnt hefur verid um ofnemisvidbrogd (p.m.t. einkenni um dreifdan roda og hroll) hja sjuklingum
& medferd med Tryngolza (sja kafla 4.8). Ef alvarleg ofnaemisvidbrégd koma fram verdur ad haetta
medferd med Tryngolza tafarlaust og hefja videigandi medfero.

Almennt

Takmorkud 6ryggisgogn liggja fyrir um notkun olezarsens hja sjuklingum med arfbundna haekkun
fitukirna i bl6di (FCS) & tima veitingar markadsleyfis. b6 ad vid kliniska préun fyndist engin alvarleg
heetta & blodflagnafeed, eiturahrif & lifur eda eiturdhrif & nyru, hafa pessar aukaverkanir sest med
sumum tjaningarhindrum og ekki heagt ad Gtiloka alveg.

Notkun hja sjuklingum med litinn blédflogufjolda

Sumir sjuklingar med arfbundna haekkun fitukirna i bl6di (FCS) eru viokvaemir fyrir breytileika i
bloaflogufjolda yfir tima sem hluta af nattarulegu ferli og framvindu sjukdomsins. Takmorkud gégn
eru tilteek um notkun olezarsens i FCS sjuklingum med bl6dflogufjolda < 100.000/mm?.



Hjalparefni med pekkta verkun

Natrium

Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum 80 mg skammti, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.

4.5  Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir

Ekki hafa verid gerdar neinar rannsoknir & milliverkunum.

In vitro rannsoknir syna ad olezarsen er hvorki hvarfefni né hemill & flutningsprotein, hefur ekki
milliverkanir vid lyf sem eru mjoég mikid bundin plasmapréteinum og er hvorki hemill né virkir &
cytokrom P450 (CYP) ensim. Tjaningarhindrandi lyf, p.m.t. olezarsen, eru yfirleitt ekki hvarfefni CYP
ensima. bvi er ekki buist vid ad olezarsen valdi eda verdi fyrir &hrifum af milliverkunum midludum af
flutningsproéteinum, bindingu vid plasmaproétein eda CYP ensimum.

Tryngolza ma nota asamt 6drum fituleekkandi lyfjum, til deemis statinum og fibrétum.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Engar upplysingar eru til um notkun olezarsens hja pungudum konum.
Dyrarannséknir benda hvorki til beinna né 6beinna skadlegra ahrifa & exlun (sja kafla 5.3).

Til 6ryggis etti ad fordast notkun Tryngolza & medgdngu og konur sem geta ordid pungadar skulu
nota érugga getnadarvorn.

Brjostagjof

Engar upplysingar eru til um utskilnad olezarsens/umbrotsefna i brjostamjélk, ahrif olezarsens a
nybura/ungbo6rn a brjosti eda ahrif olezarsens a mjolkurmyndun hja konum sem fa medferd (sja

kafla 5.3).

Osamtengdi tjaningarhindrinn (antisense oligonucleotide, ASO), sem hefur sému basaréd en vantar N-
asetylgalaktésamin (GalNAc), var til stadar i mjog litlu magni i mjolk hja mjélkandi masum. Adgengi
lyfja sem byggjast & fakirnum er almennt mjog litid eftir inntoku. Vegna pess hve adgengi lyfsins er
litio eftir inntdku er talio 6liklegt ad litid magn pess i brjostamjélk muni leida til kliniskt mikilveegra
gilda hja nyburum/ungb&rnum sem eru & brjésti.

Ekki er haegt ad Gtiloka heettu fyrir nyburana/ungbérnin.

Vega parf og meta kosti brjéstagjafar fyrir barnid og avinning medferdar fyrir konuna og akveda &
grundvelli matsins hvort hztta eigi brjostagjof eda hztta/halda sig fra medferd med lyfinu.

Frj6semi

Engar kliniskar upplysingar liggja fyrir um ahrif lyfsins & frjosemi hja ménnum.
Engar aukaverkanir af olezarseni & frjosemi saust hja musum (sja kafla 5.3).

4.7  Ahrif & hafni til aksturs og notkunar véla

Olezarsen hefur engin eda Overuleg ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla.



4.8 Aukaverkanir

Samantekt um 6rygai

Hja sjuklingum med arfbundna haekkun fitukirna i blédi (FCS) voru algengustu aukaverkanirnar sem
tilkynnt var um medan & medferd med olezarseni std rodi a stungustad (17%), hofudverkur (16%),
lidverkir (15%) og uppkdst (10%).

Tafla yfir aukaverkanir

peer upplysingar um 6ryggi sem lyst er hér ad nedan endurspegla Utsetningu fyrir olezarsen hja

89 sjuklingum med arfbundna haekkun fitukirna i bl6di (FCS), i kliniskum rannséknum, sem fengu ad
minnsta kosti einn skammt af olezarseni. Af peim, fengu 77 sjuklingar medferd i ad minnsta kosti

6 manudi og 65 sjuklingar fengu medferd i ad minnsta kosti 12 manudi. Medaltimalengd medferdar
hja pessum sjuklingum var 521 dagur (a bilinu: 28 til 1.080 dagar).

Aukaverkanir eru taldar upp samkvaemt MedDRA flokkun eftir liffeerum. Tidni aukaverkana er
skilgreind 4 eftirfarandi hatt: mjog algengar (> 1/10), algengar (> 1/100 til < 1/10), sjaldgeefar

(> 1/1.000 til < 1/100), mjog sjalgeefar (> 1/10.000 til < 1/1.000), koma 6rsjaldan fyrir (< 1/10.000) og
tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aaetla tidni Gt fra fyrirliggjandi gdgnum). Innan hvers tidniflokks eru
aukaverkanir taldar upp eftir minnkandi alvarleika.

Tafla 1: Aukaverkanir
Flokkun eftir lifferum Mjog algengar Algengar
Onamiskerfi Ofnaemi
Taugakerfi Hofudverkur
Meltingarfaeri Uppkost
Stodkerfi og bandvefur Lidverkir Vodvaverkir
Almennar aukaverkanir og Rodi & stungustad Mislitun & stungustad
aukaverkanir & ikomustad Hrollur
Verkur a stungustad
proti & stungustad

Lysing & voldum aukaverkunum

Ofnaemi

Ofnaemi hefur komid fram af olezarsen. Veruleg ofneemisvidbrogd (par med talid einkenni um
berkjukrampa, dreifdan roda, prota i andliti, ofsaklada, hroll og vodvaverki) komu fram hja

2 sjuklingum i kliniskum rannséknum. Hja badum sjaklingunum var um bradavidbrégd ad reda sem
pérfnudust medferdar og leiddu til pess ad medferd var heatt.

Vidbrogo & stungustad

Vidbrdgd a stungustad komu fram hjé sjaklingum med arfbundna haekkun fitukirna i bl6di (FCS) sem
voru & medferd med olezarseni. bessi stadbundnu vidbrogd voru yfirleitt veeg og voru rodi &
stungustad (17%), mislitun (9%), verkur (6%) og proti (5%). Pessi viobrogd ganga ymist til baka af
sjalfu sér eda hagt er ad medhdndla pau med medferd vid einkennum.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er heaegt ad fylgjast stddugt med sambandinu milli &vinnings og ahattu 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.


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

49 Ofskdmmtun

Ef ofskdommtun & sér stad skal hafa naid eftrilit med sjuklingum og veita studningsmedferd, eftir pvi
sem vid &.

5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR
51 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Bléofituleekkandi lyf, 6nnur blodfituleekkandi lyf, efni til liffeerafreedilegrar
medferdar (anatomical therapeutic chemical) ATC-flokkur: Liggur ekki fyrir

Verkunarhattur

Olezarsen er samtengdur tjaningarhindri (antisense oligonucleotide-triantennary N-
acetylgalactosamine, GalNAc3) sem veldur nidurbroti ap6lipoproteins C3 (apoC-111) mRNA
(messenger ribonucleic acid) med valbundinni tengingu vid mRNA, sem leidir til ribonukleasa H1
(RNase H1)-midladri klofningu apoC-111 mMRNA. Olezarsen fellur fullkomlega ad stadsetningu a
litningi 11 & st6oum 116,833,046 til og med 116,833,065, sem samsvarar geninu apoC-111 samkvaemt
Ensembl utgafu 109 (GRCh38 build) af genamengi mannsins (homo sapiens). Pad veldur sértakri
leekkun & ap6C-I11 proéteini i sermi sem leidir til leekkunar & priglyseridum i plasma. Rannséknir benda
til pess ad apoC-I11 styri baedi umbroti priglyserida og uthreinsun fitukirna og annarra pryglyseridrikra
fitupréteina i lifur.

Lyfhrif

Anrif olezarsens & fitugildi

i 3. stigs Kliniskri rannsokn hja sjiklingum med arfoundna hakkun fitukirna i bl6di (FCS) (Balance
rannsokn), minnkadi gjof olezarsens apoC-Ill, priglyserid (TG), fitukirnispriglyserid, apofituprétein B-
48 (apoB-48), heildarkolesterol (TC) og kélesterdl sem ekki var tengt hapéttnifitupréteinum (non-
HDL-C). bad jok einnig kolesterdl sem var tengt hapéttnifitupréteinum (HDL),

heildarapofituprotein B (apoB) og kolesterdl tengt 1agpéttnifitupréteinum (LDL-C). Medalgildi LDL-
C hélst innan edlilegra marka (p.e. < 70 mg/dl) hja 74% sjuklinga.

Raflifedlisfraedi hjarta
Vid skammt sem er 1,5-faldur rddlagdur hdmarksskammtur af olezarseni kom engin kliniskt mikilvaeg
lenging & leioréttu QT bili fram.

Verkun oqg 6ryqqi

Verkun og 6ryggi olezarsens var rannsakad i slembiradadri, fjdlsetra, tviblindri, samanburdarrannsokn
med lyfleysu (Balance rannsokn) sem ték til 66 fullordinna sjuklinga med arfbundna haekkun fitukirna
i bl6ai (FCS). Skimun og inntaka sjuklinga i rannsoknina var byggd & stadfestu tapi & virkni ymissa
gena sem pekkt er ad valda algerri skerdingu eda hlutaskerdingu a virkni lipoprotein lipasa, ensims
sem veldur vatnsrofi priglycerida sem eru flutt af priglyseridarikum lipdproteinum yfir i friar fitusyrur.
Eftir >4 vikna innleidslutimabil par sem sjuklingar héldu afram ad fylgja mataradi med <20 g af fitu &
dag, var sjuklingum slembiradad 1:1 i hdp A (50 mg) eda hop B (80 mg) og sidan var hvorum hopi
slembiradad afram 2:1 til ad fa olezarsen eda lyfleysu, i sému réd, med inndzlingu undir hid medan a
53 vikna medferdartimabili stod.

Helstu skilyrdin fyrir inntéku i rannsoknina voru: greining & arfbundinni haekkun fitukirna i bl6di
(FCS) stadfestri med skradri arfhreinni, samsettri arfblendinni, eda tvéfaldri arfblendinni
stokkbreytingu sem veldur virkniskerdingu, & genum af tegund 1 [svo sem fitupréteinlipasa (LPL),
glycosylfosfatdylindsitol-tengdu hapéttni fituproteinbindiproteini 1 (GPIHBP1), apofituproteini AS
(APOAS,), apofitupréteini C2 (APOC?2), glyserdl-3-fosfatdehydrdgenasa 1 (GPD1) eda
lipasaproskapeetti 1 (LMF1)]; og med eda an sogu um brisbolgu. Saga um brisbolgu er skilgreind sem



skrad greining & bradri brisbolgu eda sjukrahdsinnldgn vegna svasinna kvidverkja sem samremast
bradri brisb6lgu an annarrar greiningar, innan 10 ara fyrir skimun. bak var sett & inntéku sjuklinga an
sogu um brisbolgu vid 35% (p.e. <21 af peim 60 sjuklingum sem é&atlad var ad taka inn).

Lyofraedilegir eiginleikar og grunngildi voru almennt svipud i 6llum 3 medferdarhdpunum. Alls voru
66 sjuklingar teknir inn i rannsdknina. Medalaldurinn var 45 ar, 38 (58%) voru konur, 56 (85%) voru
hvitir og 59 (89%) voru hvorki spaenskattadir né af sudur-amerisku pjoderni. Af alls 66 sjuklingum,
hofou 55 (83%) stokkbreytingu sem olli virkniskerdingu a LPL geni, p.m.t. 40 (61%) med arfhreina
LPL stokkbreytingu og 11 (17%) héféu 6nnur orsakandi frabrigdi & APOAS, GPIHBP1, LMF1 og
APOC?2 genum. Hlutfall sjuklinga med sykursyki vid inntdku i rannsdknina var 32% i hopnum sem
fékk 80 mg af olezarseni og 14% i hopnum sem fékk 50 mg af olezarseni samanborid vid 26% i
hopnum sem fékk lyfleysu. I 6llum medferdarhopunum fengu sjaklingarnir sem teknir voru inn i
rannsoknina medferd med statinum (24%), omega-3 fitusyrum (38%), fibrotum (46%) eda annarri
fitulzekkandi medferd (9%) vid upphaf rannsoknarinnar. Sjaklingar sem voru & fitulekkandi medferd
urdu ad vera & stddugum skdmmtum i ad minnsta kosti 4 vikur adur en skimun fér fram og vera afram
a stodugri medferd medan & rannsékninni stéd. Auk pess urdu allir sjuklingar ad halda sig vid avisad
mataraedi allan timann sem & medferdinni st6d. Sjotiu og eitt présent (71%) allra sjuklinga voru med
stadfesta sogu um brada brisbolgu & sidastlionum 10 &rum. Medalgildi (stadalfravik [SD]) fastandi
priglyseridagildis i upphafi rannsoknar var 2.629,5 (1.315,45) mg/dl.

Olezarsen leiddi til tolfreedilega marktaekrar leekkunar priglyseridgilda hja 80 mg hpnum samanborid
vid lyfleysu vid adalendapunkt verkunar sem skilgreindur var sem prosentubreyting & fastandi
priglyserioum fra upphafsgildi til 6. manadar (medaltal vikna 23, 25 og 27), sja téflu 2 hér ad nedan.
Olezarsen 50 mg er ekki sampykktur skammtur fyrir arfbundna haekkun fitukirna i blédi (FCS) og
frekari greiningar eru ekki syndar.

Tafla 2: Medalgrunngildi og medaltal minnstu fervika prosentubreytinga (%) fra
grunngildi a gildum fitu/fitupréteinbreyta hja sjuaklingum med arfbundna haekkun
fitukirna i bl6di (FCS), i 6. m&nudi og 12. manudi (Balance rannsékn)

Breyta Olezarsen Lyfleysa Olezarsen
(mg/dl) 80 mg N =23 80 mg
N =22 samanborid vid lyfleysu
Medalg | % brey | % brey | Medalg | % brey | % brey | Medferdarmunur
runngil |ting ting runngil |ting ting (95% CI)
di 6. man |[12.ma |di 6. man |12.ma |i6. manudi i 12. manudi
uour nudur uour nuour
briglyserid 2.613,1 [-32 -39 2.5957 |+12 +21 -43,5" -59,41
(-69,1;-17,9) [ (-90,7;-28,1)
ApoC-111 27,5 -66 -64 27,7 +8 +17 73,7 -81,3"
(-94,6;-52,8) | (-104,7;-57,9)
Apo6B-48 11,6 -59 -79 14,2 +25 -4 -84,0° -75,6
(-137,0;-31,0) | (-153,2; +1,9)
Non-HDL-C |262,9 -19 -28 271,3 +5 +12 -24,21 -39,7°
(-40,5; -7,9) (-63,1; -16,3)

Skammstafanir: apdB-48 = apofituprétein B-48; apdC-I11 = apdfituprotein CllI; non-HDL-C = kélesterol sem
ekki er tengt hapéttnifituprdteini; N = fjoldi sjuklinga; CI = éryggisbil.
Athugio: Nidurstdour greininga voru byggdar a samvikagreiningarlikani (analysis of covariance model) med
medferd, slembirddunar- og lagskiptingarpattunum tveimur, fyrri ségu um brisbélgu innan 10 ara fyrir skimun
(ja eda nei), fyrri medferd med ésamtengdu ASO (ja eda nei) sem bundnu hrifunum og l6garitmiskt breytt

grunngildi sem skyribreytu. Gogn sem vantadi voru tilreiknud med tilreikningi lyfleysuttskolunar. Notadur var
sterkur mismunarmetill til ad reikna ut 95% Oryggisbil medferdarmunar.

* Tolfredilegri marktekni nad (p-gildi <0,05).

T Markteekni nad ad nafninu til (p-gildi <0,05).

Lyfleysuadlagada prosentubreytingin & priglyseridagildum fra upphafsgildum i 12. manudi hja
hopnum sem fékk 80 mg af olezarseni var marktaek ad nafninu til (tafla 2) Eftir gjof 80 mg skammts af
olezarseni & 4 vikna fresti, sast leekkun & fastandi apoC-I11 vid fyrsta matid (vika 5). Lyfleysuleidrétta
prosentubreytingin fa upphafsgildi var —57%, —69%, —74% og —81% i manudum 1, 3, 6 og 12, i sému
rod. Synt var fram & leekkun ap6B-48 og kdlesterdls sem ekki er tengt hdpéttnifituproteini, hja hépnum



sem fékk medferd med 80 mg af olezarseni, i 6. manudi og hélst hdn i 12. méanudi. Présentubreyting
ad medaltali (mynd 1) & priglyseridagildum fra upphafsgildum yfir tima syndu vidvarandi ahrif til
leekkunar medan & 12 méanada medferdartimabilinu st6d (mynd 1).

Mynd 1: Prosentubreyting & fastandi priglyserioum yfir tima (Balance rannsékn)
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A 12 ménada medferdartimabilinu var téluleg tidni brisbolgu hja sjaklingum sem fengu medferd med
80 mg af olezarseni leegri samanborid vid lyfleysu (1 sjuklingur fékk 1 tilvik stadfestrar bradrar
brisbdlgu i hdpnum sem fékk 80 mg af olezarseni samanborid vid 11 tilvik sem komu fyrir hja

7 sjuklingum i hopnum sem fékk lyfleysu). Timinn fram ad fyrstu brisbdlgu var lengri i hGpnum sem
fékk 80 mg af olezarseni (357 dagar) samanborid vid lyfleysu (9 dagar). Medaltidni brisbolgu & hver
100 sjuklingaar var 4,37 i olezarsen heildarhdopnum (80 mg og 50 mg hopana) samanborid vio 36,31 i
lyfleysuhépnum. Hlutfall medaltioni brisbolgu fyrir olezarsen heildarhdpinn og lyfleysuhépinn var
0,12 (95% CI: 0,022; 0,656).

Aldradir
{ kliniskum rannséknum fengu 111 (38%) sjiklingar >65 ara medferd med olezarseni. Enginn
heildarmunur & 6ryggi eda verkun kom fram hja pessum sjaklingum og yngri fullordnum sjaklingum.

Onemissvorun

f Balance rannsékninni, par sem timalengd medferdar var allt ad 53 vikur, var mjog algengt ad métefni
gegn lyfinu (anti-drug antibodies, ADA) greindust, en 18 af 43 (42%) sjuklingum sem fengu medferd
med olezarseni myndudu moétefni gegn lyfinu medan & medferd stdd. Engin ahrif motefna gegn lyfinu
komu fram & lyfhrif, 6ryggi eda verkun, en gégn um pad eru takmorkud.

Boérn

Lyfjastofnun Evropu hefur frestad kréfu um ad lagdar séu fram nidurstédur Ur rannséknum &
olezarseni hja einum eda fleiri undirhdpum barna vid medferd & arfbundinni haekkun fitukirna i bl6di
(FCS) (sja upplysingar i kafla 4.2 um notkun handa bérnum).

5.2  Lyfjahvorf

Lyfjahvarfafraedilegir eiginleikar olezarsens voru metnir eftir gjof staks skammts og endurtekinna
skammta undir had (einu sinni i viku og einu sinni & 4 vikna fresti) hja heilbrigdum patttakendum og
eftir endurtekna skammta (einu sinni a 4 vikna fresti) hja sjuklingum med arfbundna hakkun fitukirna
i bl6di (FCS).



Hémarkspéttni olezarsens (Cmax) 0g sveedid undir péttniferlinum (AUC) syndu 6rlitid meiri aukningu
en i réttu hlutfalli vid skammta, eftir staka skammta undir h(d & bilinu 10 til 120 mg (p.e. 0,13-faldan
til 1,5-faldan radlagdan skammt) hja heilbrigdum sjalfbodalidum.

Aztlad gildi hja hopum (medalgildi + stadalfravik) & hamarkspéttni (Cmax) Vid jafnvaegi, og AUC &
timabilinu milli skammta (AUC;) var 883 £ 662 ng/ml og 7.440 + 3.880 ng*klst./ml, i sému r&d, eftir
gjof 80 mg einu sinni i manudi hja sjuklingum med arfbundna hakkun fitukirna i bl6di (FCS). Engin
uppsofnun hamarkspéttni (Cnax) €da AUC olezarsens kom fram eftir endurtekna skammta (einu sinni &
4 vikna fresti).

Fréasog

Eftir inndeelingu undir hid frasogast olezarsen hratt og er timinn fram ad hamarkspéttni i plasma um
pad bil 2 kKlukkustundir eftir gjof skammtsins, samkveemt &aetludu gildi hja hépum.

Dreifing

Eftir gjof undir had er buist vid ad olezarsen dreifist adallega til lifrar og nyrnabarkar. Olezarsen er
bundid plasmaproteinum hja ménnum (>99%) in vitro. Fyrir pydi er asetlad midlaegt dreifingarrimmal
91,9 | og Utleegt dreifingarraimmal er 2.960 1.

Umbrot

Olezarsen er ekki hvarfefni fyrir CYP umbrot, en pad umbrotnar fyrir tilstilli innrenna og utrenna
nakleasa i stutt fakirnisbrot af mismunandi steerdum.

Brotthvarf

Lokahelmingunartimi brotthvarfs er um pad bil 4 vikur.
Vid brotthvarf med pvagi var hlutfall 6breytts tjaningarhindra (ASO) ad medaltali minna en 1% af
gefnum skammti innan 24 klst.

Onamissvorun

Tidni motefna gegn lyfinu, sem kemur i 1jos, er mjog had naemni og sértaekni profsins. | Balance
rannsokninni hafdi navist motefna gegn lyfinu ekki ahrif & hamarksstyrk (Cmax) Olezarsens i plasma, en
heekkadi lagstyrk (Cirough)-

Sérstakir hdpar

Skert nyrnastarfsemi

Engar formlegar kliniskar rannsoknir hafa verid gerdar til ad rannsaka ahrif skertrar nyrnastarfsemi &
lyfjahvorf olezarsens. Pydisgreining & lyfjahvorfum og lyfhrifum syndi engan kliniskt mikilveegan
mun & lyfjahvorfum og lyfhrifum olezarsens m.t.t. vaegt skertrar eda midlungsmikid skertrar
nyrnastarfsemi (eGFR >30 til <90 ml/min./1,73 m?).

Olezarsen hefur ekki verid rannsakad hja sjuklingum med verulega skerta nyrnastarfsemi eda
nyrnasjukdém & lokastigi.

Skert lifrarstarfsemi

Engar formlegar kliniskar rannsoknir hafa verid gerdar & ahrifum skertrar lifrarstarfsemi & lyfjahvorf
olezarsens. bydisgreining & lyfjahvorfum og lyfhrifum syndi engan kliniskt mikilveegan mun &
lyfjahvorfum og lyfhrifum olezarsens m.t.t. vaegt skertrar lifrarstarfsemi (heildargallraudi < edlileg efri
mork med ASAT > edlileg efri mork eda heildargallraudi > 1-1,5-f6ld edlileg efri mérk med hvada
ASAT sem er).



Olezarsen hefur ekki verid rannsakad hja sjuklingum med midlungsmikid eda verulega skerta
lifrarstarfsemi.

Aldur, kyn, pyngd og kynpattur

Samkvaemt pydisgreiningu a lyfjahvérfum og lyfhrifum h6fou likamspyngd (& bilinu 45 til 131 kg),
kyn og kynpattur engin kliniskt mikilveeg ahrif & dtsetningu fyrir olezarseni eda ap6C-111 og laekkun
priglyserida, vid jafnveegi.

Enginn heildarmunur kom fram & lyfjahvorfum & milli fullordinna og aldradra sjiklinga (> 65 ara).
5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar haettu fyrir menn, a grundvelli hefdbundinna
rannsokna & lyfjafraedilegu 6ryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta, eiturverkunum a
erfoaefni, krabbameinsvaldandi ahrifum og eiturverkunum & a&xlun og proska.

I dyrarannsoéknum & 6samtengdu formi olezarsens, volanesorseni, hafa pau gogn sem liggja fyrir synt
ad mjog litio magn volanesorsens skilst Ut i mjélk. Vegna mjog litils adgengis volanesorsens eftir
inntoku er talid dliklegt ad pessi Iagi styrkur i mjolk myndi leida til alteekrar Gtsetningar eftir
brjostagjof.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Natrium tvihydrogenfosfat (E339)

Tvinatrium hydrogenfosfat (E339)

Natriumklorid

Vatn fyrir stungulyf

Natrium hydroxio (til stillingar 4 pH) (E524)

Saltsyra (til stillingar a pH) (E507)

6.2  Osamrymanleiki

Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid énnur lyf, pvi rannséknir & samrymanleika hafa ekki verid
geroar.

6.3 Geymslupol

4 ar.

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid i keeli (2 °C - 8 °C).

Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi.

Tryngolza ma geyma i upprunalegum umbudum utan keelis (vid hita allt ad 30 °C) i allt ad 6 vikur. Ef
pad er ekki notad innan pessara 6 vikna skal pvi fleygt.

6.5 Gerd ilats og innihald
Stungulyf, lausn 0,8 ml i sprautu Ur gleri af gerd | med afestri nal ur rydfriu stali, stifa nalarvorn og

silikdnhudadan klérbatyl gdimmitappa & stimplinum. Sprautan er sett i einnota stakskammta afylltan
lyfjapenna.
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Pakkningasteerd med einum afylltum lyfjapenna.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og énnur medhdéndlun

Stakskammta afyllta lyfjapennann skal taka Ur kali (2 °C til 8 °C) ad minnsta kosti 30 minatum fyrir
notkun til ad leyfa honum ad na stofuhita (allt ad 30 °C) fyrir inndzalingu. Ekki ma nota adrar adferdir
til upphitunar (t.d. heitt vatn eda 6rbylgjuofn).

Skoda skal lyfid med berum augum adur en pad er gefid. Lausnin & ad vera teer og litlaus eda gulur
vokvi. Edlilegt er ad loftbdlur sjaist i lausninni. Ef lausnin er skyjud eda inniheldur synilegar agnir ma
ekki gefa lyfid heldur & ad skila pvi i apétekid. Ekki ma nota lausnina ef han litur ut fyrir ad vera
frosin.

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

7. MARKADSLEYFISHAFI

lonis Ireland Limited

St. James House

72 Adelaide Road, Dublin 2

D02 Y017

Irland

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/25/1969/001

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis:

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu https://www.ema.europa.eu.
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VIPAUKI 11

FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A,
AFGREIDPSLU OG NOTKUN

ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRDBI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI
OG VERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrqur fyrir lokasampykkt

lonis Ireland Limited

St. James House

72 Adelaide Road, Dublin 2
D02 Y017

irland

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

Lyfio er lyfsedilsskylt.

C. APRAR FORSENDUR OG SKILYRDBI MARKABSLEYFIS

o Samantektir um 6ryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram i lista yfir
vidmidunardagsetningar Evrépusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i 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 éryggi lyfsins innan 6 méanada fra Gtgafu

markadsleyfis.

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

e Agatlun um aheettustjornun
Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 6drum radstéfunum eins og
fram kemur i &etlun um &haettustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfeerslum & astlun

um ahettustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfaerda datlun um &haettustjérnun:

e AQ beidni Lyfjastofnhunar Evrépu.

e pegar ahattustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolIfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga & hlutfalli &vinnings/ahattu eda
vegna pess ad mikilveegur &fangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun &haettu) naest.
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VIPAUKI 111

ALETRANIR OG FYLGISEBILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI ASKJA - STOK PAKKNING

1. HEITI LYFS

Tryngolza 80 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
olezarsen

2. VIRK(T) EFNI

Hver stakskammta afylltur lyfjapenni inniheldur 80 mg af olezarseni (sem natriumolezarsen) i 0,8 ml
lausn.

3. HJALPAREFNI

Natrium tvihydrogenfosfat, tvinatrium hydrogenfosfat, natriumklorio, vatn fyrir stungulyf, saltsyra og
natriumhydroxid. Sja nanari upplysingar i fylgisedli.

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn.
1 afylltur lyfjapenni.

‘ 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Einnota.
Til notkunar undir hio.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

Opnid hér.

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

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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‘ 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli (2 °C - 8 °C).
Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi.
Fyrningardagsetning (vid geymslu vid hitaalltad 30 °C): __ /  /

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

lonis Ireland Ltd.

St. James House

72 Adelaide Road, Dublin 2
D02 Y017

irland

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/25/1969/001

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Tryngolza

‘ 17. EINKVZAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni

‘ 18. EINKVZAEMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

AFYLLTUR LYFJAPENNI

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Tryngolza 80 mg stungulyf
olezarsen
s.C.

| 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4.  LOTUNUMER

Lot

‘ 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDA FJOLDI EININGA

0,8 ml (1 skammtur)

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

Tryngolza 80 mg stungulyf, lausn i &fylltum lyfjapenna
olezarsen

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

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

upplysingar.

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

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

- pessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pétt um sému sjukddmseinkenni sé ad reda.

- Latid laekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

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

Hvernig nota & Tryngolza

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Tryngolza

Pakkningar og adrar upplysingar

SOUnprLE

1. Upplysingar um Tryngolza og vid hverju pad er notad

Tryngolza er lyf sem breytir pvi hvernig likaminn brytur nidur fitu (svokallad fituleekkandi lyf). pad
inniheldur virka efnid olezarsen.

Pad er notad dsamt takmdérkunum & mataraedi til ad hjalpa til vio medferd hja einstaklingum 18 ara og
eldri med arfbundna hakkun fitukirna i bl6di (familial chylomicronemia syndrome, FCS). Arfbundin
heaekkun fitukirna i blédi er sjukdémur sem erfist og veldur éedlilega haum gildum fitu sem nefnist
priglyseridar i bl6dinu. Pad getur leitt til bolgu i brisinu sem veldur miklum sérsauka og vidvarandi
skemmdum & brisinu og getur verid lifshattulegt.

Olezarsen verkar med pvi ad hindra myndun sameindarinnar sem hagir & brotthvarfi priglyserida. Med
pvi hjalpar pad til vid ad lsekka gildi priglyserida i bl6dinu og getur hjalpad til vid ad draga Ur pvi ad
brad brisbolga eigi sér stad (bdlga i brisinu).

Pér verdur eingdngu gefid Tryngolza ef erfdagreining hefur stadfest ad pu sért med arfoundna haekkun
fitukirna i blodi.

Tryngolza er mogulega gefid eftir ad pa hefur pegar fengid énnur lyf sem notud eru til ad lekka gildi
priglyserida i blodinu og hefur verid & mataraedi sem inniheldur litla fitu an pess ad pad hafi haft mikil
ahrif.

2. Adur en byrjad er ad nota Tryngolza

Ekki méa nota Tryngolza

- ef um er ad reda ofnaemi fyrir olezarseni eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).
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Varnadarord og varudarreglur
Leitadu rada hja leekninum, lyfjafraedingi eda hjakrunarfreedingnum adur en Tryngolza er notad ef pd
ert med einhver af eftirfarandi laeeknisfraedilegum vandamalum:
e Einhver lifrar- eda nyrnavandamal.
e Litinn bloaflogufjolda i blddinu. BI&éoflogur eru tegund blddfrumna sem hlaupa i kekki til ad
hjalpa til vid storknun bl6ds.

Ofnaemisvidbrogd
Tryngolza getur valdid alvarlegum ofnaemisvidbrégdum. Haettu ad nota Tryngolza og haféu samband
vid leekninn samstundis ef pu faerd einkenni um alvarleg ofneemisvidbrogd (sja kafla 4).

Born og unglingar
Ekki nota Tryngolza ef pu ert yngri en 18 &ra. Olezarsen hefur ekki verid rannsakad hja sjuklingum
yngri en 18 ara og ekki er pekkt hvada ahrif lyfid hefur a pa.

Notkun annarra lyfja samhlida Tryngolza
Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud. Tryngolza ma nota dsamt 6drum fituleekkandi lyfjum, til deemis statinum og fibrotum.

Medganga og brjostagjof
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum
aour en lyfio er notad.

Ekki er pekkt hvort lyfid getur haft skadleg ahrif & 6feedda barnid. Helst skal fordast notkun Tryngolza
4 medgongu, vio grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud. Konur sem geta ordid pungadar eiga
ad nota 6rugga getnadarvorn.

Ekki er pekkt hvort olezarsen skilst Ut i brjostamjolk. Ekki er pekkt hvort lyfid getur haft ahrif &
nybura/ungbarn sem er & brjdsti. Lattu laeekninn vita ef pd ert med barn 4 brjdsti eda tlar ad hafa barn
a brjosti; leeknirinn akvedur hvort pu eigir ad taka lyfid eda hafa barnid a brjésti med tilliti til pess
hvad er best fyrir pig og barnid pitt.

Akstur og notkun véla
Olezarsen hefur engin eda Overuleg ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla.

Natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum 80 mg skammti, p.e.a.s. er sem nast
natriumlaust.

3. Hvernig nota & Tryngolza

Notid lyfid alltaf eins og leknirinn, lyfjafreedingur eda hjukrunarfraedingurinn hefur sagt til um. Ef
ekki er ljost hvernig nota & lyfid skal leita upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

PU att ad halda &fram & mataraedinu sem inniheldur mjog litla fitu, sem laeknirinn hefur malt med, a
medan pu ert & medferd med Tryngolza.

Radlagdur skammtur er 80 mg einu sinni i manudi og gefa skal skammtinn & sama degi i hverjum
manudi.

Tryngolza & ad gefa med inndzlingu undir hid & maganum (kvidnum), framan a lzeri eda aftan a
upphandleggjunum. Pu eda umoénnunaradili pinn faer pjalfun i notkun Tryngolza samkvaemt
notkunarleidbeiningunum sem finna mé aftast i pessum fylgisedli. begar pu gefur pér lyfido med
inndzelingu sjalf/-ur, getur pu eingdngu gert pad undir hid & maganum eda leerunum. Eingéngu
heilbrigdisstarfsmadur eda umodnnunaradili ma gefa pér inndzlingu aftan & upphandlegg.
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Hver stakskammta afylltur lyfjapenni med lyfinu gefur pér skammt sem inniheldur 80 mg i 0,8 ml.
Lyfjapennann er eingdngu haegt ad nota einu sinni og skal fleygja honum eftir notkun.

Adur en lyfid er notad er mikilvaegt ad pu lesir, skiljir og fylgir nakveemlega notkunarleidbeiningunum
sem eru aftast i pessum fylgisedli.

Ekki nota lyfid ef lausnin virdist frosin, skyjud eda han inniheldur agnir. Lausnin & ad vera teer og
litlaus eda gulur vokvi. U geetir sé loftbolur i lausninni, pad er edlilegt.

Ekki mé gefa inndeelinguna:
e innan 5 cm fra naflanum.
e | h0o sem er marin, aum, raud eda horo.
e | 0redaskaddada hao.

Ef notadur er sterri skammtur en meelt er fyrir um

Ef pa gefur pér of mikid Tryngolza med inndalingu, hafdu pa samband vid leekni eda lyfjafraeding,
eda fardu & bradamottoku sjukrahiss an tafar, jafnvel pd ad pa hafir engin einkenni. Eftirlit verdur haft
med pér og pu faerd studningsmedferd ef porf er &. Taktu umbUdir lyfsins eda lyfjapennann med pér.

Ef gleymist ad nota Tryngolza

Ef skammtur af Tryngolza fellur nidur skal gefa naesta skammt med inndalingu eins fljott og audid er
og halda sidan afram ménadarlegum inndeaelingum eftir pad. Ef pu ert med spurningar um timasetningu
skammta hafdu pa samband vid laekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn.

Ef haett er ad nota Tryngolza
EkKi heetta ad nota Tryngolza nema pu hafir reett pad vid laeekninn pinn.

Leitio til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfraedingsins ef porf er & frekari upplysingum um
notkun lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja ollum.
Alvarlegar aukaverkanir

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)
Ef pa feerd einhverjar af eftirfarandi aukaverkunum, haféu pé tafarlaust samband vio lsekninn:

. ofnaemisvidbrdgd (ofnaemi). Pau geetu verid lifshaettuleg. Einkenni ofneemisvidbragda geta m.a.
verid ondunarerfidleikar, prenging i koki, pratnun i andliti, vérum, munni, tungu og/eda koki,
rodi i had og hrollur.

Adrar aukaverkanir

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

verkur, eymsli eda stifleiki i lidum (lidverkir)

rodi & inndelingarstad

uppkost.

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

. breyting & hudlit & inndeelingarstad

. skjalfti (hrollur)
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. verkur & inndalingarstad
. proti & inndaelingarstad.

Tilkynning aukaverkana

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

5. Hvernig geyma a Tryngolza
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er a dskjunni og aletruninni & afyllta
lyfjapennanum a eftir ,,EXP“. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid i keeli (2 °C - 8 °C).
Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi.

Tryngolza ma einnig geyma i upprunalegum umbuadum utan kalis (vid hita allt ad 30 °C) i allt ad

6 vikur. Ef Tryngolza er geymt utan kelis skal skrifa forgunardagsetninguna & ytri dskjuna.
Férgunardagsetningin er ad hamarki 6 vikum eftir ad lyfid er tekid Ur keeli og skal skra hana a par til
gerdan stad fyrir geymslu vid hita allt ad 30 °C. Ef fyrningardagsetningin & aletruninni & afyllta
lyfjapennanum eda férgunardagsetningin & dskjunni er lidin skal ekki nota afyllta lyfjapennann heldur
fleygja honum.

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

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Tryngolza inniheldur

- Virka innihaldsefnio er olezarsen. Hver stakskammta afylltur lyfjapenni inniheldur 80 mg af
olezarseni i 0,8 ml lausn.

- Onnur innihaldsefni eru natrium tvihydrégenfosfat (E339), tvinatrium hydrégenfosfat (E339),
natriumklorid, natrium tvihydrogenfosfat (E339), vatn fyrir stungulyf, natriumhydroxid (E524),
saltsyra (E507) (til stillingar a4 pH, sja kafla 2 undir ,,Natrium*).

Lysing & atliti Tryngolza og pakkningasteerdir
Tryngolza er teert, litlaust eda gult stungulyf, lausn i einnota stakskammta afylltum lyfjapenna. Hver
afylitur lyfjapenni inniheldur 0,8 ml lausn.

Pakkningastaerd med einum afylltum lyfjapenna.

Markadsleyfishafi og framleidandi
lonis Ireland Limited

St. James House

72 Adelaide Road, Dublin 2

D02 Y017

irland

Pessi fylgisedill var sidast uppferdur i
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https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

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

Tryngolza er inndeeling sem gefin er undir hid med stakskammta, afylltum penna sem sidan er
fleygt.

Notadu ekki Tryngolza fyrr en pu hefur fullkominn skilning & ferlinu sem lyst er hér ad nedan. Ef
pu ert med einhverjar spurningar um hvernig & ad nota Tryngolza hafdu pa samband vid lekninn,
lyfjafreding eda hjukrunarfraedinginn.

— Stimpill

Stakskammta afylltur lyfjapenni

Skodunargluggi
Lyf

Gleer hetta
Appelsinugul
nalarvorn

||

Annad sem til parf (fylgir ekki med)

Sprittpurrka ilat fyrir oddhvassa hluti
Bomullarhnodri eda grisja Plastur
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Undirbudu inndaelingu Tryngolza
Skref 1 Taktu lyfid ar kaelinum

a) Taktu afyllta lyfjapennann ar kaelinum
(2°C-8°QC).

b) Hafou &fyllta lyfjapennann &fram i
upprunalegu umbudunum og lattu
afyllta lyfjapennann na stofuhita (hita allt .
ad 30 °C) i 30 mindtur &dur en pt gefur " ~ Biois

inndzlinguna. N
W LA

Ekki mé reyna ad flyta fyrir hitunarferlinu |

med hitagjéfum, svo sem orbylgjuofni eda mindtur

heitu vatni.

Ef Tryngolza er geymt utan kelis skal
skrifa férgunardagsetninguna & ytri
oskjuna. Férgunardagsetningin er ad
hamarki 6 vikum eftir ad lyfid er tekid ar
keli og skal skra hana & par til gerdan stad
fyrir geymslu vio hita allt ad 30 °C.

Skref 2 Skodadu lyfid

a) Athugadu fyrningardagsetninguna
(EXP). EKki mé& nota Tryngolza ef
dagsetningin & eftir EXP eda
forgunardagsetningin & dskjunni er lidin.

b) Athugadu lyfid i gegnum

skodunargluggann. Lyfid & ad vera ter og

litlaus eda gulur vokvi. Engar agnir skulu Athugid
vera til stadar. Edlilegt er ad loftbélur Ry .

-~
&
Y

sjaist i lausninni. - -

*

=) EXPMM/AAAA

Ekki mé nota afyllta pennann ef:

e  gleeru hettuna vantar eda han er ekKi
a sinum stad.

e fyrningardagsetningin (EXP) eda
forgunardagsetningin er lidin.

o lyfid viroist vera frosid eda skyjad,
eda agnir eru til stadar.

o afyllti lyfjapenninn virdist vera
skemmdur.
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Skref 3 Veldu inndalingarstad

a) Veldu inndalingarstad & maga eda
framan & leeri.

b) Einungis umdnnunaradilar geta valid
aftanverdan upphandlegg.

Ekki ma gefa inndeelingu:

. innan 5 cm fra nafla.

. i hud sem er marin, aum, raud eda
horo.

. i Or eda skaddada huo.

Skref 4 bvodu hendur og hreinsadu
inndalingarstadinn

a) Pvodu hendur med vatni og sapu.
b) Hreinsadu inndalingarstadinn med pvi
ad strjuka i hringi med sprittpurrku. Lattu

hadina porna af sjalfu sér.

Ekki ma snerta hreinsudu hadina fyrir
inndaelinguna.

magi

laeri

Fyrir alla

Fyrir umdnnunaradila
eingbngu
aftan &
uppha /'
ndlegq |

Inndeeling Tryngolza

Skref 5 Fjarlaegdu og fleygdu gleeru
hettunni

a) Haltu um midju afyllta pennans pannig
ad glaera hettan visi fra pér.

b) Fjarleegdu gleaeru hettuna af med pvi ad
draga hana beint fram af. Ekki mé& snua
henni til ad taka hana af. Nalin er inni i
appelsinugulu nalarvorninni.

c) Fleygou glaeru hettunni i ruslié eda i
ilat fyrir oddhvassa hluti.

Ekki ma fjarleegja gleeru hettuna fyrr en
rétt fyrir inndaelinguna.

Ekki ma setja hettuna aftur & afyllta
lyfjapennann.

Ekki ma prysta appelsinugulu
nalarvorninni a hond eda fingur.

Gleer
hetta

Appelsinugul
nélarvérn
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Skref 6 Byrjadu inndalinguna

a) Haltu afyllta pennanum i annarri
hendinni. Leggdu appelsinugulu
nalarvérnina & hudina undir 90 gradu
horni. Vertu viss um ad pu getir séo
skodunargluggann.

b) Prystu pétt og haltu afyllta
lyfjapennanum beint ad hudinni. P4 munt
heyra smell pegar inndelingin hefst.

PU geetir heyrt annan smell. bad er
edlilegt. Ferlinu er ekki lokid.

c) Haltu afyllta lyfjapennanum & hadinni
i 10 sekandur til ad tryggja ad allur
skammturinn hafi verio gefinn.

Ekki ma feera, snla eda breyta hallanum
a afyllta lyfjapennanum medan a
inndeelingunni stendur.

Skref 7 Ljuktu inndeelingunni

a) Athugadu ad appelsinugula
stimpilstongin hafi faerst nidur og fylli
upp i allan skodunargluggann. Ef
appelsinugula stimpilstongin fyllir ekKki
upp i allan skodunargluggann hefur pu ef
til vill ekki fengid fullan skammt.

Ef pad gerist eda ef pu hefur ahyggjur af
einhverju haféu pa samband vid
heilbrigdisstarfsmann.

b) Fjarleegdu afyllta lyfjapennann med
pvi ad lyfta honum beint upp. Eftir ad
hann hefur verid fjarleegdur fra hudinni
laesist appelsinugula nalarvérnin a sinn
stad og hylur nalina.

c) bad geeti sést orlitid bl6d eda vokvi par
sem inndzlingin var gerd. bad er edlilegt.

Ef porf er & skaltu prysta bomullarhnodra
eda grisju & sveedid og setja plastur a.

Ekki mé nota afyllta lyfjapennann aftur.

a)Stadsettu | b) brystu

__ Appelsinugul
stimpilsténg

C)Haltu

10

sek.
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Tryngolza fleygt

Skref 8 Fleygdu afyllta lyfjapennanum

Settu notada afyllta lyfjapennann i ilat fyrir
oddhvassa hluti strax eftir notkun.

Ekki mé fleygja afyllta lyfjapennanum i
heimilissorp.

Ekki m4 setja notad ilat fyrir oddhvassa hluti i
endurvinnslu.

Ekki ma nota afyllta lyfjapennann eda gleeru

hettuna aftur.
Ef pa hefur ekki sérstakt ilat fyrir oddhvassa hluti getur pa notad heimilisilat sem:

er gert Ur pykku og sterku plasti,
er heegt ad loka med loki sem er pétt, polir stungur og kemur i veg fyrir ad oddhvassir
hlutir falli Gt,

stendur upprétt og er stédugt medan & notkun stendur,
lekur ekki, og
er merkt & videigandi hétt til ad vara vid heettulegum Urgangi i ilatinu.

Pegar ilatio fyrir oddhvassa hluti er nestum fullt, parftu ad fylgja stadbundnum leidbeiningum um
pad hvernig & ad farga ilatinu & réttan hatt. bPad geetu verid stadbundin 16g um pad hvernig & ad
farga afylltum lyfjapennum. Leitadu rada i apoteki eda & vefsidu heilbrigdisyfirvalda (ef haegt er)
til ad fa nanari upplysingar um pad hvernig a ad farga oddhvéssum hlutum par sem pu ert.
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VIDAUKI IV

NIDURSTAPA LYFJASTOFNUNAR EVROPU UM SAMSVORUN OG FRAVIK
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Nidurstada Lyfjastofnunar Evrépu um:

° Samsvorun

pad er alit CHMP ad Tryngolza samsvari lyfjum med markadsleyfi vid fatioum sjukdémum i skilningi
3. greinar reglugerdar framkvamdastjornarinnar (EB) nr. 847/2000 eins og nanar er ttskyrt 1 opinberu
evropsku matsskyrslunni.

° Fravik

pad er alit CHMP ad i samraemi vid 8. grein reglugerdar Evropupingsins og radsins (EB) nr. 141/2000
og 3. grein reglugerdar framkvamdastjornarinnar (EB) nr. 847/2000 gildi eftirfarandi fravik i grein 8.3
i reglugerdinni eins og nénar er utskyrt i opinberu evrépsku matsskyrslunni:

umsakjandinn synir fram & pad i umsokninni ad pratt fyrir ad lyfid samsvari Waylivra er pad

oruggara, hefur meiri verkun eda adra kliniska yfirburdi (skv. skilgreiningu i 3. grein reglugerdar
framkvaemdastjornarinnar (EB) nr. 847/2000) vid somu abendingu.
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