VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Uptravi 100 mikrégramma filmuhudadar toflur.
Uptravi 200 mikrégramma filmuhudadar toflur.
Uptravi 400 mikrogramma filmuhudadar toflur.
Uptravi 600 mikrogramma filmuhudadar toflur.
Uptravi 800 mikrégramma filmuhudadar toflur.
Uptravi 1.000 mikrogramma filmuhudadar toflur.
Uptravi 1.200 mikrogramma filmuhudadar toflur.
Uptravi 1.400 mikrogramma filmuhudadar toflur.
Uptravi 1.600 mikrogramma filmuhudadar toflur.

2.  INNIHALDSLYSING

Uptravi 100 mikrégramma filmuhtodadar toflur

Hver filmuhuodud tafla inniheldur 100 mikrégromm af selexipag.

Uptravi 200 mikrdégramma filmuhtdadar toflur

Hver filmuhudud tafla inniheldur 200 mikrégromm af selexipag.

Uptravi 400 mikrégramma filmuhtdadar toflur

Hver filmuhuodud tafla inniheldur 400 mikrégromm af selexipag.

Uptravi 600 mikrégramma filmuhtdadar toflur

Hver filmuhuoud tafla inniheldur 600 mikrégromm af selexipag.

Uptravi 800 mikrégramma filmuhtodadar toflur

Hver filmuhuoud tafla inniheldur 800 mikrégromm af selexipag.

Uptravi 1.000 mikrégramma filmuhudadar toflur

Hver filmuhuodud tafla inniheldur 1.000 mikrégromm af selexipag.

Uptravi 1.200 mikrégramma filmuhadadar toflur

Hver filmuhudud tafla inniheldur 1.200 mikrégromm af selexipag.

Uptravi 1.400 mikrégramma filmuhadadar toflur

Hver filmuhuoud tafla inniheldur 1.400 mikrégromm af selexipag.

Uptravi 1.600 mikrégramma filmuhadadar toflur

Hver filmuhuoud tafla inniheldur 1.600 mikrégromm af selexipag.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Filmuhuoud tafla



Uptravi 100 mikrégramma filmuhtodadar toflur

Kringlottar, ljésgular, filmuhtdadar toflur, 3,0 mm ad pvermali, merktar med ,,1° & annarri hlidinni.

Uptravi 200 mikrégramma filmuhtodadar toflur

Kringlottar, ljésgular, filmuhtdadar toflur, 7,3 mm ad pvermali, merktar me0 ,,2* 4 annarri hlidinni.

Uptravi 400 mikrégramma filmuhtodadar toflur

Kringlottar, raudar, filmuhadadar téflur, 7,3 mm ad pvermali, merktar med ,,4 4 annarri hlidinni.

Uptravi 600 mikrégramma filmuhtdadar toflur

Kringlottar, ljosfjolublaar, filmuhudadar toflur, 7,3 mm ad pvermali, merktar med ,,6* & annarri
hlidinni.

Uptravi 800 mikrégramma filmuhtdadar toflur

Kringlottar, greenar, filmuhtdadar toflur, 7,3 mm ad pvermali, merktar med ,,8° 4 annarri hlidinni.

Uptravi 1.000 mikrégramma filmuhudadar toflur

Kringlottar, appelsinugular, filmuhudadar toflur, 7,3 mm ad pvermali, merktar med ,,10* & annarri
hlidinni.

Uptravi 1.200 mikrégramma filmuhadadar toflur

Kringlottar, dokkfjolublaar, filmuhudadar toflur, 7,3 mm ad pvermali, merktar med ,,12° 4 annarri
hlidinni.

Uptravi 1.400 mikrégramma filmuhudadar toflur

Kringlottar, dokkgular, filmuhudadar toflur, 7,3 mm ad pvermali, merktar med ,,14° & annarri hlidinni.

Uptravi 1.600 mikrégramma filmuhuadadar toflur

Kringlottar, branar, filmuhudadar t6flur, 7,3 mm ad pvermali, merktar med ,,16“ & annarri hlidinni.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Uptravi er @tlad til langtimamedferdar 4 lungnaslagaedahaprystingi (PAH) hja fullordnum sjuklingum
i WHO starfshaetnisflokki (FC) II-11I, annadhvort sem samhlida medferd hja sjuklingum sem ekki er
naegilega vel stjornad pratt fyrir medferd med endopelinvidtakablokka (ERA) og/eda fosfordiesterasa-
hemli af tegund 5 (PDE-5), eda sem einlyfjamedferd hja sjuklingum pegar pessar medferdir henta
ekki.

Synt hefur verid fram 4 verkun hja sjuklingum med sjalfvakinn og arfgengan lungnaslagada-
haprysting, lungnaslagaedahaprysting tengdan bandvefssjukdémum og lungnaslagedahaprysting
tengdan leidréttum, einfoldum, medfaeddum hjartasjukdomi (sja kafla 5.1).



4.2 Skammtar og lyfjagjof

Einungis leeknir me0 reynslu af medferd lungnaslageedahaprystings skal hefja og hafa eftirlit med
meodferd.

Skammtar

Einstaklingsbundin skammtastilling

Stilla parf skammt hvers sjuklings smam saman upp 1 stersta einstaklingsbundna polanlega skammt,
sem getur verid allt fra 200 mikrégrommum tvisvar a dag upp i 1.600 mikrogromm tvisvar a dag
(einstaklingsbundinn vidhaldsskammtur).

Raolagdur upphafsskammtur er 200 mikrogromm tvisvar & dag 4 u.p.b. 12 klukkustunda fresti.
Skammturinn er aukinn i prepum um 200 mikrégrémm tvisvar & dag, yfirleitt 4 viku fresti. { upphafi
medferdar og vi0 hverja skammtastillingu upp 4 vid er melt med pvi ad taka fyrsta skammtinn &
kvoldin. Vid skammtastillinguna geta einhverjar aukaverkanir sem endurspegla verkunarméata
selexipags (eins og hofudverkur, nidurgangur, 6gledi og uppkdst, verkir i kjalka, voovaverkir, verkir i
utlimum, lidverkir og andlitsrodi) komid fram. Paer eru yfirleitt skammvinnar eda vidradanlegar med
einkennamedferd (sja kafla 4.8). Hins vegar, ef sjuklingur naer skammti sem hann polir ekki, skal
minnka skammtinn aftur i fyrri skammt.

Hja sjuklingum par sem skammtastilling upp & vid takmarkadist af 6drum asteedum en aukaverkunum
sem endurspegla verkunarmata selexipags, ma ihuga a0 gera adra tilraun til skammtastillingar ad
hasta einstaklingsbundna polanlega skammti, ad hamarksskammtinum 1.600 mikrogromm tvisvar &
dag.

Einstaklingsbundinn viohaldsskammtur

Viohalda skal hasta polanlega skammti sem naest med skammtastillingu. Ef medferd med gefnum
skammti polist verr med timanum skal thuga einkennamedferd og/eda ad minnka skammtinn ad nastu
skammtasteerd fyrir nedan.

Truflanir og stoovun medferoar
Ef skammtur gleymist skal taka hann svo fljott sem audid er. Ekki 4 a0 taka skammtinn sem gleymdist
ef taka 4 nasta skammt innan u.p.b. 6 klst.

Ef gleymist a0 taka lyfid 1 3 daga eda lengur skal hefja medferd & ny med Uptravi med minni skammti
og sidan auka skammtinn i skrefum.

Takmorkud reynsla er af skyndilegri stodvun medferdar med selexipagi hja sjuklingum med
lungnaslaga0ahaprysting. Engin merki um bratt afturkast hafa komio fram.

Sé hins vegar tekin st akvordun ad haetta gjof Uptravi etti ad gera pad smatt og smatt um leid og hafin
er onnur medferd.

Skammtaadlogun vid samhlida gjof a midlungsoflugum CYP2C8-hemlum

begar lyfid er gefid samhlida midlungséflugum CYP2C8-hemlum (t.d. klopidogreli, deferasiroxi og
teriflinomidi) 4 ad minnka heildardagsskammtinn af Uptravi um helming med pvi ad gefa helminginn
af hverjum skammti tvisvar &4 dag. Einnig ma halda afram gjof einu sinni 4 dag til ad na halfum
dagsskammti af Uptravi hja sjuklingum sem pegar hafa nad godri stjorn 4 skammtadzetlun einu sinni 4
dag eda nota hja sjuklingum par sem ekki er hagt ad fa videigandi styrkleika sem stydja skammta
tvisvar a dag med halfum skammti. Ef sjuklingur polir ekki medferd gefinnar skammtastaerdar, skal
thuga medferd vid einkennum og/eda ad minnka skammtasterd 1 naestu skammtastaerd fyrir nedan.
begar hatt er ad gefa midlungsoflugan CYP2C8-hemil samhlida, 4 ad auka heildardagsskammtinn af
Uptravi, eins og vid a. Ekki ma fara yfir hamarksskammtinn 1.600 mikrogrémm tvisvar 4 dag (sja
kafla 4.5).



Sérstakir sjuklingahdpar

Aldradir (= 65 dra)

Ekki er porf 4 adlogun skammta hja 6ldrudum (sja kafla 5.2). Takmorkud klinisk reynsla er af notkun
hja sjuklingum eldri en 75 ara, pvi skal nota Uptravi med varud hjé pessum sjuklingahopi (sja

kafla 4.4).

Skert lifrarstarfsemi

Uptravi ma ekki gefa sjuklingum med alvarlega skerta lifrarstarfsemi (Child-Pugh flokkur C, sja
kafla 4.4). Hja sjuklingum med midlungsmikid skerta lifrarstarfsemi (Child-Pugh flokkur B) skal
upphafsskammtur medferdar vera 100 mikrégromm tvisvar 4 dag sem heekkadur er med viku millibili
um 100 mikrogromm tvisvar a dag par til fram koma aukaverkanir sem endurspegla verkunarmata
selexipags, sem polast ekki eda ekki er haegt ad medhondla med lyfjamedferd. Hja pessum sjuklingum
er hamarksskammtur 800 mikrégromm gefinn tvisvar 4 dag. Einnig ma halda afram gjof einu sinni a
dag til ad né halfum dagsskammti af Uptravi hja sjuklingum sem pegar hafa nad godri stjorn a
skammtaaztlun einu sinni & dag eda nota hja sjiklingum par sem ekki er haegt ad fa videigandi
styrkleika sem stydja skammta tvisvar 4 dag med halfum skammti. Ekki er porf & adlogun skammta
hja sjuklingum med veegt skerta lifrarstarfsemi (Child-Pugh flokkur A).

Skert nyrnastarfsemi

Ekki er porf 4 adlogun skammta hja sjuklingum med vaga eda midlungsmikid skerta nyrnastarfsemi.
Engin breyting 4 upphafsskammti er naudsynleg hja sjuklingum med alvarlega skerta nyrnastarfsemi
(4atladur gaukulsiunarhradi [ eGFR] < 30 ml/min./1,73 m?); skammtastillingu skal framkvaema med
varud hja pessum sjuklingum (sja kafla 4.4).

Born

Ekki hefur enn verid synt fram 4 6ryggi og verkun selexipags hja bérnum 4 aldrinum 2 til yngri en

18 ara. Fyrirliggjandi bradabirgda upplysingum er lyst 1 koflum 5.1 og 5.2 en ekki er hagt ad radleggja
um skammta. Ekki er maelt med notkun selexipags hja bérnum.

Oryggi og verkun selexipags hefur ekki verid rannsékud hja bérnum yngri en 2 4ra par sem
dyrarannsoknir bentu til aukinnar heaettu 4 garnarsmokkun. Kliniskt mikilvaegi pessara nidurstadna er
ekki pekkt (sja kafla 5.3).

Lyfjagjof
Til inntdku.

Taka skal filmuhtdudu to6flurnar inn ad morgni og ad kvoldi. Til ad auka pol er melt med pvi ad taka
Uptravi med mat og ad taka fyrsta haekkada skammtinn ad kvoldi i upphafi hvers
skammtastillingarfasa.

Filmuhududu téflurnar & ad gleypa med vatni. Ekki ma skipta t6flunum eda mylja paer pvi filmuhadin
a toflunum ver virka efnid gegn 1josi.

Sjuklingum med skerta sjon eda blindum sjuklingum skal radlagt ad fa adstoo fra 60rum adila pegar
peir taka Uptravi a skammtastillingartimabilinu.

4.3 Frabendingar

Ofnami fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
Alvarlegur kransadasjukdomur eda hvikul hjartaéng.

Hjartadrep a sidustu 6 manudum.

Vanmedhondlud hjartabilun ef sjuklingur er ekki undir nanu eftirliti leeknis.

Alvarlegar hjartslattartruflanir.

Heilazdasjukdomar (t.d. skammvinn blodpurrd i heila, heilaslag) a sidustu 3 manudum.



o Medfaeddir eda dunnir lokugallar med kliniskt markteekum truflunum 4 starfsemi hjartavodva
sem ekki tengjast lungnahaprystingi.
o Samhlioa notkun 6flugra CYP2CS8-hemla (t.d. gemfibrozil; sja kafla 4.5).

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun

Lagprystingur

Selexipag hefur @davikkandi eiginleika sem geta leitt til laekkunar 4 blodprystingi. Adur en Uptravi er
avisa0 parf leknirinn ad ihuga vandlega hvort sjuklingar med dkvedna undirliggjandi sjuikdoma geta
fengid aukaverkanir vegna @davikkandi ahrifa (t.d. sjklingar sem f4 medferd vid hdprystingi eda eru
med hvildarlagprysting, blodmagnspurrd, alvarlega hindrun 4 utfleedi vinstri slegils eda truflun &
starfsemi sjalfvirka kerfisins) (sja kafla 4.8).

Ofstarfsemi skjaldkirtils

Ofstarfsemi skjaldkirtils hefur komid fram vid notkun Uptravi. Melt er med profunum 4 starfsemi
skjaldkirtils samkvaemt kliniskum abendingum ef um er ad reda einkenni um ofvirkan skjaldkirtil (sja
kafla 4.8).

Teppusjukddémur i lungnabldadum (e. pulmonary veno-occlusive disease)

Greint hefur verio fra lungnabjugstilfellum vid notkun a&davikkandi lyfja (einkum prostasyklina) hja
sjuklingum med teppusjukdom i lungnabldedum. Af peim sokum skal ithuga moguleikann 4
teppusjukdomi i lungnablaeedum ef merki um lungnabjug koma fram pegar Uptravi er gefid
sjuklingum med lungnaslagadahaprysting. Verdi pad stadfest skal haetta medferd.

Aldradir (> 65 ara)

Takmorkud klinisk reynsla er af notkun selexipags hja sjuklingum eldri en 75 éra, pvi skal nota
Uptravi med vartid hja pessum sjuklingahopi (sja kafla 4.2).

Skert lifrarstarfsemi

Engin klinisk reynsla er af notkun selexipags hja sjuklingum med alvarlega skerta lifrarstarfsemi
(Child-Pugh flokkur C), pvi skal ekki gefa pessum sjiiklingum medferd. Utsetning fyrir selexipagi og
virku umbrotsefni pess er aukin hja sjuklingum med midlungsmikid skerta lifrarstarfsemi (Child-Pugh
flokkur B, sjé kafla 5.2). Hja sjiklingum med midlungsmikio skerta lifrarstarfsemi 4 ad minnka
heildardagsskammt af Uptravi (sja kafla 4.2).

Skert nyrnastarfsemi

Hja sjuklingum med alvarlega skerta nyrnastarfsemi (¢GFR < 30 ml/min./1,73 m?) skal geta varadar
vid skammtastillingu. Engin reynsla er af notkun Uptravi hja sjuklingum 1 skilun (sja kafla 5.2), pvi
skal ekki nota Uptravi hja pessum sjuklingum.

Konur 4 barneignaraldri

Konur & barneignaraldri verda ad nota drugga getnadarvérn & medan peer taka selexipag (sja kafla 4.6).
4.5 Milliverkanir vio onnur lyf og adrar milliverkanir

Abhrif annarra lyfia 4 selexipag

Selexipag er vatnsrofid 1 virka umbrotsefnio fyrir tilstilli karboxylesterasa (sja kafla 5.2). Selexipag og
virkt umbrotsefni pess gangast badi undir oxunarumbrot adallega fyrir tilstilli CYP2C8 og ad minna
leyti fyrir tilstilli CYP3A4. Glukuronidtenging virka umbrotsefnisins er hvotud fyrir tilstilli UGT1A3
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og UGT2BY7. Selexipag og virkt umbrotsefni pess eru hvarfefni OATP1B1 og OATP1B3. Selexipag er
veikt hvarfefni P-gp utfleedidelunnar. Virka umbrotsefnid er veikt hvarfefni vidnamsproteins
brjostakrabbameins (BCRP).

Warfarin hefur ekki ahrif a lyfjahvorf selexipags og virks umbrotsefnis pess.

Hemlar @ CYP2CS8

begar 600 mg af gemfibrozili, sem er 6flugur CYP2C8-hemill, voru gefin tvisvar 4 dag jokst utsetning
fyrir selexipagi u.p.b. tvofalt en utsetning fyrir virka umbrotsefninu, sem er efnid sem hefur mesta
verkun, jokst u.p.b. 11-falt. Samhlida notkun Uptravi med 6flugum CYP2C8-hemlum (t.d.
gemfibrozil) er frabending (sja kafla 4.3).

Samhlioa notkun Uptravi og klopidogrels (300 mg hledsluskammtur eda 75 mg vidhaldsskammtur
einu sinni 4 dag), sem er midlungséflugur CYP2C8-hemill, hafdi engin markteek ahrif & Gtsetningu
fyrir selexipagi, en jok utsetningu fyrir virka umbrotsefninu um u.p.b. 2,2 til 2,7-falt eftir
hledsluskammt og vidhaldsskammt, i peirri r6d. Minnka 4 heildardagsskammtinn af Uptravi med pvi
ad minnka hvern skammt um helming pegar pad er gefid samhlida midlungséflugum CYP2CS-
hemlum (t.d. klopidogreli, deferasiroxi, terifluinomioi). Einnig ma halda afram gjof einu sinni a dag til
a0 na halfum dagsskammti af Uptravi hja sjuklingum sem pegar hafa nad goori stjorn a
skammtaaztlun einu sinni 4 dag eda nota hja sjiklingum par sem ekki er haegt ad fa videigandi
styrkleika sem stydja skammta tvisvar 4 dag med halfum skammti. Pegar hatt er ad gefa
midlungséflugan CYP2C8-hemil samhlida, 4 ad auka heildardagsskammtinn af Uptravi, eins og vid 4.
Ekki ma fara yfir hamarksskammtinn 1.600 mikrégromm tvisvar a dag (sja kafla 4.2).

Virkjar a CYP2CS8

begar 600 mg af rifampicini, sem er CYP2CS8 (og UGT-ensima)-virkir, voru gefin einu sinni 4 dag
breyttist utsetning fyrir selexipagi ekki en ttsetning fyrir virka umbrotsefninu minnkadi um helming.
Naudsynlegt getur verid ad adlaga skammta selexipags pegar um samhlida gjof CYP2C8-virkja (t.d.
rifampicin, karbamazepin, fenytdin) er ad reda.

Hemlar a UGTIA3 og UGT2B7

Ahrif 6flugra hemla 4 UGT1A3 og UGT2B7 (valproinsyra, probenesid og flukénazol) 4 ttsetningu
fyrir selexipagi og virku umbrotsefni pess hafa ekki verid ranns6kud. Gaeta skal varudar pegar pessi
lyf eru gefin samhlida Uptravi. Ekki er haegt ad ttiloka hugsanlega lyfjahvarfafreedilega milliverkun
vid 6fluga hemla 4 UGT1A3 og UGT2BY7.

Hemlar og virkjar @ CYP3A44

begar 400 mg/100 mg af 16pinaviri/ritonaviri eru gefin tvisvar 4 dag, sem er 6flugur CYP3A4 hemill,
jokst ttsetning fyrir selexipagi u.p.b. tvofalt, en ttsetning fyrir virku umbrotsefni selexipags var
obreytt. I josi 37-falt heerri virkni virka umbrotsefnisins eru pessi ahrif ekki kliniskt marktaek. bar sem
Oflugur hemill 4 CYP3A4 hafoi ekki ahrif & lyfjahvorf virka umbrotsefnisins sem benti til pess ad
CYP3A4 ferlio s¢ ekki mikilvaegt 1 brotthvarfi virka umbrotsefnisins er ekki gert rad fyrir neinum
ahrifum fra virkjum 4 CYP3A4 4 lyfjahvorf virka umbrotsefnisins.

Serteekar medferdir vio lungnaslagedahdaprystingi

i 3. stigs samanburdarrannsokn med lyfleysu hja sjiklingum med lungnaslagadahaprysting, leiddi
notkun selexipags i samhlida medferd med endopelinvidtakablokka og PDE-5 hemli til 30% minni
utsetningar fyrir virka umbrotsefninu.

Hemlar a ferju (Iopinavir/ritonavir)

begar 400 mg/100 mg af 16pinaviri/ritdnaviri eru gefin tvisvar a dag, sem er 6flugur OATP
(OATP1B1 og OATPI1B3) og P-gp hemill, jokst ttsetning fyrir selexipagi u.p.b. 2-falt, en ttsetning
fyrir virku umbrotsefni selexipags var obreytt. [ [josi pess ad meirihluti lyfhrifanna er kniiinn af virka
umbrotsefninu eru pessi ahrif ekki kliniskt marktaek.



Abhrif selexipags 4 énnur lyf

Selexipag og virkt umbrotsefni pess hamla hvorki né virkja cytokrom P450 ensim eda flutningsprotein
vid kliniskt mikilvaga péttni.

Segavarnarlyf eda hemlar a samlodun blodflagna

Selexipag er hemill 4 samlodun blédflagna in vitro. I 3. stigs samanburdarrannsokn med lyfleysu hja
sjuklingum med lungnaslagedahaprysting kom ekki fram aukin hatta 4 bledingum med selexipagi
samanborid vio0 lyfleysu, p.m.t. pegar selexipag var gefid med segavarnarlyfjum (t.d. heparini,
segavarnarlyfjum af kimaringerd) eda hemlum 4 samlodun bl6dflagna. I rannsokn hja heilbrigdum
einstaklingum hafdi selexipag (400 mikrogromm tvisvar a4 dag) ekki ahrif & utsetningu fyrir
S-warfarini (CYP2C9 hvarfefni) eda R-warfarini (CYP3A4 hvarfefni) eftir stakan 20 mg skammt af
warfarini. Selexipag hafoi ekki ahrif & lythrif warfarins 4 INR-hlutfallid (e. international normalised
ratio).

Midazolam

Vi0 jafnveegi, eftir skammtastillingu upp 4 vid ad 1.600 mikrogrommum af selexipagi tvisvar a dag,
kom ekki fram nein kliniskt marktek breyting 4 utsetningu fyrir midazoélami sem er neemt CYP3A4-
hvarfefni 1 lifur og pormum. Ekki vard heldur vart vid breytingu 4 umbrotsefni pess, 1-hydroxy-
midazolami. Ekki er porf 4 skammtaadlogun vid samhlida notkun selexipags og CYP3A4-hvarfefna.

Hormonagetnadarvarnarlyf

Sérteekar rannsoknir 4 lyfjamilliverkunum med hormoénagetnadarvarnarlyfjum hafa ekki verid gerdar.
bar sem selexipag hafoi ekki ahrif 4 utsetningu fyrir CYP3A4-hvarfefnunum midazélami og
R-warfarini eda CYP2C9-hvarfefninu S-warfarini, er ekki gert rad fyrir skertri virkni horména-
getnadarvarnarlyfja.

4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

Konur 4 barneignaraldri

Konur 4 barneignaraldri verda ad nota drugga getnadarvorn 4 medan per taka selexipag (sja kafla 4.4).

Medganga

Engar upplysingar liggja fyrir um notkun selexipags & medgongu. Dyrarannsoknir benda hvorki til
beinna né dbeinna skadlegra ahrifa 4 exlun. Selexipag og helsta umbrotsefni pess syndi fram a 20 til
80 sinnum laegri vidtakavirkni prostasyklins (IP) in vitro hja dyrategundum sem notadar voru i
profunum 4 eiturhrifum a4 &xlun samanborid vid menn. Til samraemis vid pad eru dryggismork fyrir
hugsanleg viotakatengd ahrif prostasyklins 4 exlun leegri en fyrir ahrif sem ekki eru viotakatengd (sja
kafla 5.3).

Uptravi er hvorki &tlad til notkunar 4 medgongu né handa konum & barneignaraldri sem ekki nota
getnadarvarnir.

Brjostagjof

Ekki er pekkt hvort selexipag eda umbrotsefni pess skiljast Gt i brjostamjolk. Hja rottum skilst
selexipag eda umbrotsefni pess Ut i modurm;jolk (sja kafla 5.3). Ekki er haegt a0 utiloka aheettu fyrir
barn 4 brjosti. Konur sem hafa barn 4 brjosti eiga ekki ad nota Uptravi.

Frjésemi
Engar kliniskar upplysingar liggja fyrir. { rannséknum 4 rottum olli selexipag i storum skdmmtum

skammvinnum truflunum a timgunarhringum sem ekki hfou ahrif & frjosemi (sja kafla 5.3). Ekki er
vitad hvada pydingu petta hefur fyrir menn.



4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Uptravi hefur litil ahrif & heefni til aksturs og notkunar véla. Hafa tti 1 huga kliniskt astand sjuklings
og aukaverkanir af voldum selexipags (s.s. hofudverk eda lagprysting, sja kafla 4.8) pegar geta

sjuklingsins til aksturs eda notkunar véla er metin.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt 4 6ryggi

Algengustu aukaverkanirnar sem tilkynnt hefur verid um eru héfudverkur, nidurgangur, 6gledi og
uppkost, verkir i kjalka, vodvaverkir, verkir 1 utlimum, lidverkir og andlitsrodi. Pessar aukaverkanir

eru algengari medan a skammtastillingarfasanum stendur. Meirihluti pessara aukaverkana eru vegar til

midlungs alvarlegar.

Oryggi selexipags hefur verid metid i langtima 3. stigs samanburdarrannsokn med lyfleysu sem tok til
1.156 fullordinna sjuklinga med lungnaslagaedahaprysting med einkennum (GRIPHON rannsokn).
Medaltal medferdarlengdar var 76,4 vikur (midgildi 70,7 vikur) hja sjuklingum sem fengu selexipag a
moéti 71,2 vikum (midgildi 63,7 vikur) hja sjiklingum sem fengu lyfleysu. Utsetning fyrir selexipagi

var allt ad 4,2 ar.

Tafla yfir aukaverkanir

Aukaverkanir fengnar tr klinisku GRIPHON lykilrannsokninni og vid eftirlit eftir markadssetningu
lyfsins eru settar fram 1 t6flu hér ad nedan. Aukaverkunum er radad eftir tidni innan hvers
liffeeraflokks og alvarlegustu aukaverkanirnar eru taldar upp fyrst. Tidnin er skilgreind sem mjog
algengar (>1/10); algengar (>1/100 til <1/10); sjaldgeaefar (>1/1.000 til <1/100); mj6g sjaldgaefar
(>1/10.000 til <1/1.000); koma &rsjaldan fyrir (<1/10.000).

og aukaverkanir a
ikomustad

Flokkun eftir liffeerum | Mjog algengar Algengar Sjaldgeefar
BI60 og eitlar Blodleysi*
Laekkun & blodrauda*
Innkirtlar Ofstarfsemi skjaldkirtils*
Laekkun & skjaldkirtils-
orvandi horméni
Efnaskipti og nering Minnkud matarlyst
byngdartap
Taugakerfi Hofudverkur*
Hjarta Sinushradtaktur*
Adar Andlitsrodi* Lagprystingur*
Ondunarferi, brjosthol | Nefkoksbolga (ekki | Nefstifla
og midmaeeti af smitandi uppruna)
Meltingarfzeri Nidurgangur* Kvidverkir
Uppkost* Meltingartruflun*
Ogledi*
Hu06 og undirhud Utbrot
Ofsakladi
Hoérundsrodi
Ofnemisbjugur’
Stodkerfi og bandvefur | Kjalkaverkur*®
Vodvaverkir*
Lioverkir*
Verkir i utlimum*
Almennar aukaverkanir Verkur

Sja Lysingu & voldum aukaverkunum.




+  Eftir markadssetningu hefur verid greint fra tilvikum ofnaemisbjugs sem getur komid fram meira en 30 dégum fra pvi
a0 medferd er hafin.

Lysing 4 voldum aukaverkunum

Lyfjafreedileg ahrif tengd stillingu skammta og vidhaldsmedferd
Aukaverkanir tengdar verkunarmata selexipags eru algengar, einkum medan 4 einstaklingsbundinni
skammtastillingu stendur, og eru settar fram 1 toflunni hér ad nedan:

Aukaverkanir tengdar Skammtastilling Vidhaldsskammtur
prostasyklini Selexipag Lyfleysa Selexipag Lyfleysa
Hofudverkur 64% 28% 40% 20%
Nidurgangur 36% 12% 30% 13%
Ogledi 29% 13% 20% 10%
Kjalkaverkur 26% 4% 21% 4%
Voovaverkir 15% 5% 9% 3%
Verkir i atlimum 14% 5% 13% 6%
Uppkost 14% 4% 8% 6%
Andlitsrodi 11% 4% 10% 3%
Lidverkir 7% 5% 9% 5%

bessi ahrif eru oftast skammvinn eda vidradanleg med einkennamedferd. 7,5% sjuklinga 4 selexipag
haettu medferd vegna pessara aukaverkana. Aatlud tidni aukaverkana sem voru alvarlegar var 2,3% i
selexipag hopnum og 0,5% i lyfleysuhopnum. | klinisku starfi hafa lyf vid nidurgangi, uppsolu- og
ogledistillandi lyf og/eda lyf vid sjikdomum i meltingarfeerum virkad vel gegn aukaverkunum fra
meltingarfaerum. Verkir tengdir aukaverkunum hafa oft verio medhondladir med verkjalyfjum (eins og
parasetamoli).

Leekkun a blodrauda

i 3. stigs samanburdarrannsokn med lyfleysu hja sjiklingum med lungnaslagadahaprysting var
medalgildi breytinga 4 blodrauda i reglulegum heimsoknum samanborid vid upphafsgildi 4 bilinu
—-0,34 til —-0,02 g/dl i selexipag hopnum samanborid vio —0,05 til 0,25 g/dl i lyfleysuhopnum. Tilkynnt
var um lekkun a bloédraudastyrk fra upphafsgildi nidur i minna en 10 g/dl hja 8,6% sjuklinga sem
fengu medferd med selexipagi og 5,0% sjuklinga sem fengu lyfleysu.

i 3. stigs samanburdarrannsokn med lyfleysu hja sjiklingum sem nylega voru greindir med
lungnaslagaedahaprysting var medalgildi breytinga & blodrauda 1 reglulegum heimsoknum samanborid
vid upphafsgildi 4 bilinu —1,77 til —1,26 g/dl 1 priggja lyfja medferdarhopnum (selexipag, macitentan,
tadalafil) samanborid vid —1,61 til —1,28 g/dl 1 tveggja lyfja medferdarhopnum (lyfleysa, macitentan
og tadalafil). Tilkynnt var um leekkun & péttni blodrauda fra upphafsgildi nidur i minna en 10 g/dl hja
19,0% sjuklinga i priggja lyfja medferdarhopnum og 14,5% sjuklinga i tveggja lyfja medferdar-
hopnum. Greint var fra blodleysi 1 tidninni mjog algengt (13,4%) 1 priggja lyfja medferdarhépnum
samanborid vi0 tidnina algengt (8,3%) 1 tveggja lyfja medferdarhopnum.

Profanir a starfsemi skjaldkirtils

i 3. stigs samanburdarrannsokn med lyfleysu hja sjiklingum med lungnaslagadahaprysting var
tilkynnt um ofvirkni skjaldkirtils hja 1,6% sjuklinga 1 selexipag hopnum samanborid vid ekkert tilfelli
i lyfleysuhopnum (sja kafla 4.4). Lekkun (allt ad —0,3 milliein./l fr4 upphafsmidgildinu 2,5 milliein./1)
4 midgildi skjaldkirtilsorvandi horméns kom fram i flestum heimsoknum i selexipag hopnum.
lyfleysuhopnum var augljoslega litil breyting 4 midgildi. [ hvorugum hépnum komu fram breytingar 4
medalgildum prijodpyronins eda pyroxins.

Aukning a hjartslattartioni

i 3. stigs samanburdarrannsokn med lyfleysu hja sjiklingum med lungnaslagadahaprysting kom fram
skammvinn hekkun 4 medalhjartslattartioni upp &4 3—4 slog & minatu, 2—4 klukkustundum eftir
skammtagjof. Rannsoknir med hjartalinuriti syndu sinushradtakt hja 11,3% sjtklinga i selexipag
hépnum samanborid vid 8,8% i lyfleysuhopnum (sja kafla 5.1).
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Lagprystingur

i 3. stigs samanburdarrannsékn med lyfleysu hja sjuklingum med lungnaslagadahaprysting var
tilkynnt um lagprysting hja 5,8% sjuklinga i selexipag hopnum samanborid vid 3,8% i
lyfleysuhopnum. Medalgildi breytinga a slagbilsprystingi i reglulegum heimséknum samanborid vid
upphafsgildi voru 4 bilinu 2,0 til —1,5 mmHg i selexipag hopnum samanborid vid —1,3 til 0,0 mmHg
i lyfleysuh6pnum og medalgildi breytinga & hlébilsprystingi voru 4 bilinu —1,6 til —=0,1 mmHg i
selexipag hopnum samanborid vid —1,1 til 0,3 mmHg i lyfleysuhopnum. Leekkun 4 slagbilsprystingi
nidur fyrir 90 mmHg var skrad hja 9,7% sjuklinga i selexipag hopnum samanborid vid 6,7% i
lyfleysuhopnum.

Meltingartruflun

i 3. stigs samanburdarrannsokn med lyfleysu hja sjiklingum sem nylega voru greindir med
lungnaslagaedahaprysting var tilkynnt um meltingartruflun i tidninni mjog algengt (16,8%) hja
sjuklingum sem fengu priggja lyfja medferd (selexipag, macitentan, tadalafil) samanborid vio tidnina
algengt (8,3%) hja sjiklingum sem fengu tveggja lyfja medferd (lyfleysa, macitentan og tadalafil).

Langtimaoryggi

Af peim 1.156 sjuklingum sem toku patt i lykilrannsokninni toku 709 sjuklingar patt i langtima opinni
framhaldsrannsokn (330 sjuklingar sem héldu afram ad fa selexipag eftir GRIPHON rannsoknina og
379 sjuklingar sem fengu lyfleysu i GRIPHON rannsokninni og var vixlad yfir 4 selexipag).
Langtimaeftirfylgni med sjuklingum sem fengu medferd med selexipagi, par sem midgildi
medferdarlengdar var 30,5 manudir og ad hdmarki allt ad 103 méanudir, syndi fram & ad oryggi var
svipad og pad sem kom fram i klinisku lykilrannsokninni sem lyst er hér ad ofan.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

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

4.9 Ofskommtun

Tilkynnt var um einstok tilvik ofskdmmtunar allt ad 3.200 mikrogrommum hja fullordnum. Eina
tilkynnta afleidingin var veeg, skammvinn 6gledi. { tilviki ofskommtunar parf ad beita
studningsmedferd eftir porfum. Oliklegt er ad skilun beri arangur pvi ad selexipag og virkt
umbrotsefni pess eru mjog proteinbundin.

5. LYFJAFRADPILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Segavarnarlyf, lyf, sem hindra samlodun bldéoflagna, dnnur en heparin,
ATC-flokkur: BOIAC27

Verkunarhattur

Selexipag er sértaekur [P-vidtakadrvi sem er adgreindur fra prostasyklini og hlidsteedum pess.
Selexipag er vatnsrofid fyrir tilstilli karboxylesterasa til ad framleida virka umbrotsefnid, sem er u.p.b.
37-falt virkara en selexipag. Selexipag og virka umbrotsefnid eru IP-vidtakadrvar med haa sekni og
mikla sérteekni fyrir [P-vidtakanum 1 samanburdi vid adra prostandidvidtaka (EP,—EP4, DP, FP og TP).
Sértekni gagnvart EP;, EP3, FP og TP er mikilvag, par sem petta eru samdrattarvidtakar
meltingarveginum og &dunum sem hefur verid vel lyst. Sértaekni gagnvart EP», EP40g DP; er
mikilvaeg, par sem pessir vidtakar midla 6naemisbelandi ahrifum.
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Orvun selexipags og virka umbrotsefnisins 4 IP-vidtaka veldur davikkun sem og ahrifum gegn
frumufjélgun og trefjamyndun. Selexipag hindrar breytingar 4 hjarta og lungum 1 rottulikani af
lungnaslagaedahaprystingi og veldur hlutfallslegri laekkun & lungnaprystingi og Gtlegum prystingi, sem
gefur til kynna a0 utleg edavikkun endurspegli lyfhrifaverkun i lungum. Selexipag veldur ekki
afnaemingu [P-vidtaka in vifro né svérunarminnkun i rottulikani.

Lyfhrif

Raflifedlisfreedi hjartans

{ itarlegri QT rannsokn 4 heilbrigdum fullordnum einstaklingum, syndu endurteknir 800 og

1.600 mikrogramma skammtar af selexipagi tvisvar a dag ekki fram 4 ahrif 4 endurskautun hjartans
(QT. bil) eda leidni (PR og QRS bil) og h6fdu vaeg hrodunarahrif 4 hjartslattartioni (lyfleysuleiorétt,
upphafsgildisadlogud aukning & hjartslattartioni nadi 6-7 slogum a minatu 1,5 til 3 klst. eftir gjof a

800 mikrogrommum af selexipagi og 9—10 slogum 4 minutu a sému timapunktum eftir

1.600 mikrogromm af selexipagi).

Storkupeettir
I1. og 2. stigs ranns6knum kom fram litilshattar leekkun 4 plasmapéttni von Willebrand pattar (vWF)
med selexipagi, vVWF-gildin héldust ofan vid nedri mork edlilegra gilda.

Blodaflfreedi lungna

i 2. stigs tviblindri, kliniskri samanburdarrannsokn med lyfleysu voru blodaflfredilegar breytur metnar
eftir 17 vikna medferd hja fulloronum sjuklingum med lungnaslagadahaprysting i WHO
starfshafnisflokki II-III og 4 samhlida medferd med endopelinvidtakablokkum og/eda PDE-5
hemlum. Sjuklingar sem fengu selexipag skammtastillt ad einstaklingsbundnum polanlegum skammti
(200 mikrégramma aukning tvisvar 4 dag upp ad 800 mikrogrommum tvisvar a dag, N = 33) nadu
tolfreedilega markteekri medaltalslakkun 4 vidnami lungnaaeda upp a 30,3% (95% oryggisbil [CI]:
—44.7%; —12,2%; p = 0,0045) og aukningu i almennu fladi hjartans (cardiac index) (medaltalsahrif
medferdar) upp 4 0,48 I/min./m? (95% CI: 0,13; 0,83) samanborid vid lyfleysu (N = 10).

Verkun og Orygei

Verkun hja fulloronum sjuklingum med lungnaslagedahaprysting (GRIPHON)

Synt var fram 4 ahrif selexipags 4 framvindu lungnaslagaedahaprystings i fjolsetra, langtima
(hamarkslengd utsetningar u.p.b. 4,2 ar), tviblindri, samhlida hopa, atburdadrifinni 3. stigs rannsokn
med samanburdi vid lyfleysu (GRIPHON) hja 1.156 sjuklingum med lungnaslagedahaprysting med
einkennum (1 WHO starfshefnisflokki I-IV). Sjuklingum var slembiradad til ad f4 annadhvort
lyfleysu (N = 582) eda selexipag (N = 574) tvisvar a dag. Skammturinn var aukinn vikulega um
200 mikrogromm tvisvar a dag til ad akvarda einstaklingsbundinn vidhaldsskammt

(200-1.600 mikrogromm tvisvar a dag).

Adalendapunktur rannsoknarinnar var timinn fram ad fyrsta sjukdéoms- eda danartilfelli allt til loka
medferdar, skilgreindur sem samansafn daudsfalla (af 61lum ors6kum), eda innldgn a sjikrahis vegna
lungnaslagaedahaprystings, eda versnun lungnaslagedahaprystings sem veldur porf fyrir
lungnaigraedslu, eda gattaskilagétun med bldoru, eda upphaf medferdar med prostandioi til
inndeelingar eda langvarandi sirefnismedferd eda 6nnur tilvik vegna sjikdomsversnunar (sjuklingar i
WHO starfshatnisflokki II eda III vid upphafsgildi) sem stadfest eru med styttingu 4 6 minutna
gonguvegalengd (6MWD) fra upphafsgildi (>15%) og versnun 4 WHO starfshatnisflokki (sjuklingar i
WHO starfshafnisflokki III eda IV vid upphafsgildi) sem stadfest er med laekkun 4 6MWD fra
upphafsgildi (>15%) og porf fyrir frekari sérteeka medferd vid lungnaslagedahaprystingi.

Oll tilvik voru stadfest af 6hadri domnefnd sem pekkti ekki uthlutun medferdar.
Medalaldurinn var 48,1 ar (aldursbil 18—80 4ra) og meirihluti sjuklinga voru hvitir (65,0%) og konur

(79,8%). 17,9% sjuklinga voru > 65 og 1,1% > 75 ara. U.p.b. 1%, 46%, 53% og 1% sjuklinga voru i
WHO starfshaetnisflokki I, I, Il og IV, i peirri r6d, vid upphafsgildi.
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Sjalfvakinn eda arfgengur lungnaslagedahaprystingur var algengasta orsokin 1 rannsoknarpydinu
(58%) par naest komu lungnaslagaedahaprystingur vegna bandvefssjikdoma (29%),
lungnaslaga0ahaprystingur i tengslum vid einfaldan leidréttan medfaeddan hjartasjikdom (10%) og
lungnaslagadahaprystingur af 6drum orsékum (lyf og eiturefni [2%] og HIV [1%]).

Vid upphafsgildi var meirihluti sjuklinganna sem toku patt (80%) medhdndladur med stédugum
skammti af sértaekri medferd vid lungnaslagadahaprystingi, annadhvort enddpelinvidtakablokka
(15%) eda PDE-5 hemli (32%) eda badi endopelinviotakablokka og PDE -5 hemli (33%).

Heildarmiogildi fyrir lengd tviblindu medferdarinnar var 63,7 vikur fyrir lyfleysuhépinn og 70,7 vikur
fyrir selexipag hopinn. 23% sjuklinga sem fengu selexipag nadu vidhaldsskommtum 4 bilinu

200-400 mikrogromm, 31% nadu skommtum 4 bilinu 600—1.000 mikrégromm og 43% nadu
skommtum & bilinu 1.200-1.600 mikrégréomm.

Medferd med selexipag 200—1.600 mikrégromm tvisvar a dag leiddi til 40% feekkunar (dhettuhlutfall
[HR] 0,60; 99% CI: 0,46; 0,78; einhlida log-rank p-gildi < 0,0001) & sjukdéms- og danartilfellum allt
a0 7 dogum eftir sidasta skammt samanborid vid lyfleysu (Mynd 1). Jakvad ahrif selexipags matti
fyrst og fremst rekja til feekkunar & sjukrahtsinnlognum vegna lungnaslagedahaprystings og feekkunar
4 60rum tilvikum er tengdust framsaekni sjukdomins (Tafla 1).
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Mynd 1 Kaplan-Meier mat a fyrsta sjikdoms- og danartilfelli
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Versnun

TS 100 38 N 64% 0,36
f;"('};‘;"ms (17.2%) | (6,6%) 10.6% 1 4106;78%) | (0.22;0,59) | 00001
i.v./s.c.
Upphaf meodferoar
med prostandioi 15 11 0.7% 32% 0,68 0.53
e0a surefnis- (2,6%) (1,9%) ’ (—90%; 76%) (0,24; 1,90) ’
medferd™*
n (%)
Dauosfoll fyrir
meoferoarlok 37 46 _17% -17% 1,17 0.77
(EOT) + 7 dagar? (6,4%) (8,0%) e (=107%; 34%) | (0,66; 2,07) ’
n (%)
?ai"nifﬁﬂ:ﬂffﬂd 105 100 0,6% 3% 0.97 0,42
n (%) (18,0%) (17,4%) ’ (—39%; 32%) (0,68; 1,39) ’

CI = 6ryggismork; EOT = lok medferdar; HR = dheettuhlutfall; i.v. = i blaeed; PAH = lungnaslagadahaprystingur; s.c. = undir hud.
% sjuklinga me0 tilvik eftir 36 manudi = 100 x (1 — Kaplan-Meier mat), dhettuhlutfall metid med hlutfallslegu ahaettulikani
Cox, 6lagskipt einhlida log-rank p-gildi

% sjuklinga me0 tilvik sem hluta af adalendapunkti fyrir medferdarlok + 7 dagar, ahattuhlutfall metid med Aalen Johansen
adferd, tvihlida p-gildi med Grays profi

Felur i sér ,,porf fyrir lungnaigraedslu eda gattaskilagdtun® (1 sjuklingur sem fékk selexipag og 2 sem fengu lyfleysu)

% sjuklingar med tilvik fyrir medferdarlok + 7 dagar eda til rannsoknarloka, ahaettuhlutfall metid med hlutfallslegu
aheettulikani Cox, 6lagskipt einhlida log-rank p-gildi

Tolulega aukningin & daudsfollum fram ad lokum medferdar og i 7 daga til vidbotar en ekki fram ad
lokum rannséknar var rannsékud nanar med hjalp sterdfraedilikans, sem syndi fram a ad 6jafnvaegio i
daudsfollum er i samreemi vid forsendur fyrir hlutlausum ahrifum 4 dénartioni af voldum
lungnaslagaedahaprystings og faekkun tilvika sem ekki leida til daudsfalla.

Merkjanleg ahrif selexipags 1 samanburdi vid lyfleysu 4 adalendapunkt var stodug fyrir
einstaklingsbundna vidhaldsskammtinn eins og fram kemur i ahattuhlutfallinu { hinum 3 fyrirfram
skilgreindu flokkum (0,60 fyrir 200-400 mikrogromm tvisvar a dag, 0,53 fyrir 600—

1.000 mikrogromm tvisvar 4 dag og 0,64 fyrir 1.200—1.600 mikrogromm tvisvar & dag), sem var {
samreemi vid heildarahrif medferdarinnar (0,60).

Verkun selexipags 4 adalendapunkt var samberileg hja undirhépum eftir aldri, kyni, kynpeetti, orsok,
landssvedum, WHO starfshefnisflokki og sem einlyfjamedferd eda i samsettri medferd med
endopelinviotakablokka eda PDE-5 hemli eda priggja lyfja medferd med badi endopelinvidtakablokka
og PDE-5 hemli.

Timinn fram ad daudsféllum tengdum lungnaslagadahaprystingi eda innldgn a sjikrahis vegna
lungnaslagadahaprystings var metinn sem aukaendapunktur. Haettan a tilviki fyrir pennan endapunkt
minnkadi um 30% hja sjuklingum sem fengu selexipag samanborid vid lyfleysu (HR 0,70; 99%

CI: 0,50; 0,98; einhlida log-rank p = 0,0031). Hlutfall sjuklinga med tilvik i manudi 36 var 28,9% og
41,3% i selexipag og lyfleysuhdpunum, i peirri 160, med 12,4% laekkun heildarahzttu.

Fjoldi sjiklinga med daudsfoll tengd lungnaslagadahaprystingi eda innldgn 4 sjukrahis vegna
lungnaslaga0ahaprystings sem fyrsta tilvik fram ad medferdarlokum var 102 (17,8%) i selexipag
hépnum og 137 (23,5%) 1 lyfleysuhopnum. Daudsfoll tengd lungnaslagedahaprystingi sem hluti af
endapunktinum attu sér stad hja 16 (2,8%) sjuklingum sem fengu selexipag og 14 (2,4%) sem fengu
lyfleysu. Innlégn a sjukrahts vegna lungnaslagaedahaprystings atti sér stad hja 86 (15,0%) sjuklingum
sem fengu selexipag og 123 (21,1%) sjuklingum sem fengu lyfleysu. Selexipag drd Ur heettu a innlogn
a sjukrahus vegna lungnaslagaedahaprystings sem fyrsta tilvik nidurstddu samanborid vid lyfleysu (HR
0,67; 99% CI: 0,46; 0,98; einhlioa log-rank p = 0,04).

Heildarfjoldi daudsfalla af 61lum orsokum fram ad rannsoknarlokum var 100 (17,4%) i selexipag
hépnum og 105 (18,0%) i lyfleysuhopnum (HR 0,97; 99% CI: 0,68; 1,39). Fjoldi daudsfalla vegna
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lungnaslagaedahaprystings fram ad rannsoknarlokum var 70 (12,2%) hja selexipag hopnum og 83
(14,3%) hja lyfleysuhopnum.

Endapunktar einkenna

Zfingageta var metin sem aukaendapunktur. Midgildi 6 minttna génguvegalengdar (6MWD) vid
upphaf var 376 m (bil: 90482 m) og 369 m (bil: 50-515 m) hja sjuklingum sem fengu selexipag og
sjuklingum sem fengu lyfleysu, i peirri r160. Medferd med selexipagi leiddi til lyfleysuleidréttra
midgildisahrifa 8 6 MWD sem meld var vid lagstyrk (p.e. u.p.b. 12 klst. eftir lyfjagj6f) um 12 m 1
viku 26 (99% CI: 1, 24 m; einhlida p-gildi = 0,0027). Hja sjuklingum sem ekki fengu samhlida
sértacka medferd vid lungnaslagaedahaprystingi voru lyfleysuleidrétt medferdarahrif sem meeld voru
vid lagstyrk, 34 m (99% CI: 10, 63 m).

Lifsgaedi voru metin hja undirhopi sjuklinga i GRIPHON rannsokninni med pvi ad nota Cambridge
Pulmonary Hypertension Outcome Review (CAMPHOR) spurningalistann. Engin marktaek
medferdarahrif komu fram fré upphafsgildi ad viku 26.

Langtimaupplysingar vardandi lungnaslagedahdaprysting

Sjuklingar sem toku patt 1 lykilrannsokninni (GRIPHON) uppfylltu skilyrdi til ad taka patt i langtima
opinni framhaldsrannsokn. Samtals 574 sjuklingar fengu medferd med selexipagi i GRIPHON
rannsokninni og af peim héldu 330 sjiklingar afram 4 selexipag medferd i opnu framhalds-
rannsokninni. Midgildi eftirfylgnitima var 4,5 ar og midgildi utsetningar fyrir selexipagi var 3 ar. Vid
eftirfylgnina var a.m.k. einu 60ru lyfi vid lungnaslageedahaprystingi beett vid selexipag medferdina hja
28,4% sjuklinga. b6 var meirihluti medferdaratsetningar (86,3%) hja 6llum 574 sjuklingunum fenginn
an pessa ad bata vio nyju lyfi vio lungnaslagaedahaprystingi. Kaplan-Meier mat 4 lifun hja pessum
574 sjiklingum sem toku patt i baedi GRIPHON og langtima framhaldsrannsokninni var 92% eftir

1 ar, 85% eftir 2 ar, 71% eftir 5 &r og 63% eftir 7 ar. Lifun hja 273 sjuklingum 1 WHO starfshefnis-
flokki II i upphafi lykilrannsoknarinnar var 97% eftir 1 ar, 91% eftir 2 ar, 80% eftir 5 ar og 70% eftir
7 ar og lifun hja 294 sjuklingum i WHO starfshafnisflokki III i upphafi, var 88% eftir 1 ar, 80% eftir
2 ar, 62% eftir 5 &r og 56% eftir 7 ar. Par sem viobotarmedferd vid lungnaslagaedahaprystingi var
hafin hja litlum hluta sjiklinga og enginn vidmidunarhdpur var i framhaldsrannsokninni er ekki haegt
a0 stadfesta avinning af selexipagi m.t.t. lifunar Ut fra pessum gégnum.

Samsett priggja lyfja upphafsmedferd med selexipagi, macitentani og tadalafili hja sjuklingum sem
nylega hafa verid greindir med lungnaslagedahaprysting

{ tviblindri samanburdarrannsokn med lyfleysu var 247 sjuklingum sem nylega voru greindir med
lungnaslagaedahaprysting slembiradad til ad meta ahrif priggja lyfja upphafsmedferdar (selexipag,
macitentan og tadalafil) (N = 123) 4 moéti tveggja lyfja upphafsmedferd (lyfleysa, macitentan og
tadalafil) (N = 124).

Adalendapunkturinn, sem var breyting 4 vidnami lungnaada fra upphafi ad viku 26, syndi ekki
tolfraedilega markteekan mun milli hopanna en syndi po6 baetingu fra upphafi hja badum medferdar-
hépunum (hlutfallsleg minnkun um 54% hja hopnum sem fékk priggja lyfja upphafsmedferd 4 moti
52% hja hépnum sem fékk tveggja lyfja upphafsmedferd).

A eftirfylgnitimanum med midgildi 2 ar, dou 4 sjiklingar (3,4%) i priggja lyfja medferdarhopnum og
12 sjuklingar (9,4%) i tveggja lyfja medferdarhopnum.

Born

Bradabirgdaverkun og oryggi hja bornum med lungnaslagedahaprysting (SALTO)

Verkun og 6ryggi hja bornum 4 aldrinum >2 til <18 ara med lungnaslagaedahaprysting var metid med
lysandi heetti i fjolsetra, slembadri, tviblindri, 3. stigs samanburdarrannsdékn med lyfleysu med
samhlida hopum (SALTO). Alls var 138 sjuklingum slembiradad 1:1 til ad fa annadhvort selexipag
(N =69) eda lyfleysu (N = 69) tvisvar &4 dag. Skammtar selexipags voru auknir ur 100, 150 eda

200 mikrogrommum i 800, 1.200 eda 1.600 mikrogromm tvisvar a dag samkvamt pyngdflokkun og
poli (sja kafla 5.2). Milligreiningin var gerd pegar 92 sjiklingar h6fou nad 24 vikna medferd.

Adalendapunktur rannsoknarinnar var timinn fram ad fyrstu stadfestu sjikdomsversnuninni samkvamt
CEC (Clinical Events Committee), allt a0 7 dogum eftir sidasta medferdarskammt rannséknarinnar.

16



Auka- og rannsdknarendapunktar voru oryggi og pol, breyting 8 6 MWD, WHO starfshafnisflokki og
4 NT-proBNP (N-terminal prohormone of brain natriuretic peptide) upplysingum, hjartadmskodun,
hreyfing og meling a lifsgaedum.

Midgildi medferdartima var 1 heildina 50 vikur og nadu u.p.b. 50% sjuklinga 12 ménada medferd.
Meirihluti sjiklinga var med sjalfvakinn lungnaslagedahaprysting (55,8%), var a samhlida
bakgrunnsmedferd (74,6%) og var med WHO starfshafnisflokk II (76,8%). Medalaldurinn var 11,8 ar
(a bilinu 318 ara).

Greint var fra stadfestri sjikdomsversnun samkvaemt CEC hja 16 (23,2%) sjuklingum i hopnum sem
fékk selexipag og 11 (15,9%) i lyfleysuhdopnum.

Eoli aukaverkananna sem greint var fra var i samreemi vid pekkt 6ryggi selexipags (einkennist
adallega af aukaverkunum tengdum prostasyklini; sja kafla 4.8) og vi0 veentanleg tilfelli hja
sjuklingum med lungnaslagedahaprysting p.m.t. aukaverkanir sem tengjast versnun
lungnaslagaedahaprystings. Medan a skammtastillingu stod var oftar greint fra aukaverkuninni um
uppkost (19 [27,5%] hja hépnum sem fékk selexipag og 5 [7,2%] hja lyfleysuhopnum) samanborid vid
hja fullordum (sja kafla 4.8). Versnun lungnaslagaedahaprystings var algengasta alvarlega
aukaverkunin sem greint var frd hja 8 (11,6%) sjuklingum 1 hopnum sem fékk selexipag samanborid
vid hja 4 (5,8%) hja lyfleysuhépnum. Heildarfjoldi daudsfalla af 61lum orsékum var 7 (10,1%) hja
hépnum sem fékk selexipag og 5 (7,2%) hja lyfleysuhopnum, par af 5 (7,2%) medan a medferd med
selexipagi st6d og 3 (4,3%) medan 4 lyfleysumedferd st6d. Oll daudsfollin, fyrir utan eitt, tengdust
lungnaslagadahaprystingi.

5.2 Lyfjahvorf

Lyfjahvorf selexipags og virka umbrotsefnisins hafa adallega verid ranns6kud hja heilbrigdum
einstaklingum. Lyfjahvorf selexipags og virka umbrotsefnisins, baedi eftir staka og endurtekna
skammta, voru skammtahad upp ad stokum 800 mikrogramma skammti og endurteknum skdmmtum
upp ad 1.800 mikrogrommum tvisvar a dag. Eftir gjof endurtekinna skammta nadist jafnvaegi
selexipags og virka umbrotsefnisins 4 innan vid 3 dégum. Engin uppsofnun atti sér stad i blodvokva,
hvorki hja modurefninu eda virka umbrotsefninu, eftir gjof endurtekinna skammta.

Hja heilbrigdum einstaklingum var fraviksstudullinn fyrir breytileika milli einstaklinga (e. inter-
subject variability) 4 Utsetningu (flatarmal undir blodpéttniferli yfir skammtabil) vid jafnvaegi 43% og
39% fyrir selexipag og virka umbrotsefnid, 1 peirri r60. Fraviksstudullinn fyrir breytileika hja
einstaklingum (e. intra-subject variability) a utsetningu var 24% og 19% fyrir selexipag og virka
umbrotsefnid, i peirri r60.

Utsetning fyrir selexipagi og virku umbrotsefni pess vid jafnveegi hja sjiklingum med
lungnaslagaedahaprysting og heilbrigdum einstaklingum var samberileg. Lyfjahvorf selexipags og

virks umbrotsefnis pess hja sjiklingum med lungnaslagedahaprysting urdu ekki fyrir dhrifum af
alvarleika sjukdomsins og breyttust ekki med timanum.

Fréasog
Selexipag frasogast hratt og er vatnsrofio fyrir tilstilli karboxylesterasa yfir i virka umbrotsefnid.

Hamarksblodvokvapéttni selexipags og virks umbrotsefnis pess sem fram kom eftir innt6ku nadist
innan 1-3 klst. og 3—4 klst., i peirri r6d.

Nyting selexipags hja moénnum er u.p.b. 49%. Pbetta er liklega vegna ahrifa selexipags 1 fyrstu umferd
um lifur (first-pass effect), par sem plasmapéttni virka umbrotsefnisins er samberileg eftir gjof 4 sama

skammti til inntdku og 1 blaaed.

begar lyfid er tekid med mat jokst utsetning fyrir selexipagi eftir stakan 400 mikrogramma skammt um
10% hja hvitum einstaklingum og minnkadi um 15% hja japonskum einstaklingum, en utsetning fyrir

17



virka umbrotsefninu minnkadi um 27% (hvitir einstaklingar) og 12% (japanskir einstaklingar). Fleiri
einstaklingar tilkynntu um aukaverkanir eftir gjof & fastandi maga heldur en med mat.

Dreifing

Selexipag og virkt umbrotsefni pess er i miklum meeli bundid blodvokvaproteinum (u.p.b. 99% i
heildina og i sama meeli bundid albiimini og alfal-syruglykoproteini). Dreifingarrammal selexipags
vid jafnvaegi er 11,7 1.

Umbrot

Selexipag er vatnsrofid i1 virka umbrotsefnid i lifrinni og pormunum fyrir tilstilli karboxylesterasa.
Oxunarumbrot sem hvotud eru adallega af CYP2C8 og ad minna leyti af CYP3A4 leida til myndunar &
hydroxylerudum og alkylsviptum afuroum. UGT1A3 og UGT2B7 taka patt i glukarénidtengingu virka
umbrotsefnisins. Fyrir utan virka umbrotsefnid for ekkert af umbrotsefnunum i blo6dvokva manna yfir
3% af heildarmagni lyfjatengdra efna. Ba0i hja heilbrigdum einstaklingum og sjuklingum med
lungnaslagadahaprysting var utsetning fyrir virka umbrotsefninu vid jafnvaegi eftir inntdku u.p.b. 3 til
4 sinnum heerri en fyrir moédurefninu.

Brotthvarf

Brotthvarf selexipags verdur adallega med umbrotum par sem medaltal helmingunartima brotthvarfs er
0,8-2,5 klst. Virka umbrotsefnid er med helmingunartimann 6,2—13,5 klst. HeildarGthreinsun
selexipags er 17,9 I/klst. Utskilnadi hja heilbrigdum einstaklingum var lokid 5 dégum eftir gjof og atti

sér adallega stad med hagdum (93% af gefnum skammti) samanborid vid 12% i pvagi.

Sérstakir sjuklingahdpar

Engin kliniskt marktaek ahrif kyns, kynpattar, aldurs eda likamspyngdar a lyfjahvorf selexipags og
virks umbrotsefnis pess hafa komid fram hja heilbrigdum einstaklingum eda sjuklingum med
lungnaslaga0ahaprysting.

Born

Lyfjahvorf selexipags hja bornum & aldrinum >2 til <18 ara med lungnaslagadahaprysting voru
rannsokud i opinni, einarma, 2. stigs rannsokn (AC-065A203 [N = 62]) og i SALTO [N = 36] [sja
kafla 5.17]).

Bornum var gefinn upphafsskammtur af selexipagi sem var 100 mikrogromm tvisvar 4 dag
(likamspyngd >9 kg og <25 kg), 150 mikrégromm tvisvar 4 dag (likamspyngd >25 kg og <50 kg) og
200 mikrogromm tvisvar 4 dag (likamspyngd >50 kg). Skammturinn var aukinn i haesta polanlega
skammt fyrir hvern einstakling { hAmarksskammt sem var 800 mikrégromm tvisvar a dag
(likamspyngd >9 kg og <25 kg), 1.200 mikrégromm tvisvar a dag (likamspyngd >25 kg og <50 kg) og
1.600 mikrogromm tvisvar a dag (likamspyngd >50 kg). Skammtastaerdin sem adlogud var ad
likamspyngd syndi samsetta utsetningu selexipags og virk umbrotsefni pess sem voru samberileg vid
pad sem hefur komid fram hja fullordnum sjuklingum.

Skert nyrnastarfsemi

1,4 til 1,7-f61d aukning & Utsetningu (hamarksplasmapéttni og flatarmal undir ferli fyrir plasmapéttni a
moti tima) fyrir selexipag og virkt umbrotsefni pess kom fram hja einstaklingum med alvarlega skerta
nyrnastarfsemi (eéGFR < 30 ml/min./1,73 m?).

Skert lifrarstarfsemi

Hja einstaklingum med veaega (Child-Pugh flokkur A) eda midlungsmikid (Child-Pugh flokkur B)
skerta lifrarstarfsemi var utsetning fyrir selexipagi 2- og 4-falt heerri, 1 peirri 160, samanborid vid
heilbrigda einstaklinga. Utsetning fyrir virka umbrotsefninu hélst ndnast obreytt hja sjuklingum med
vaegt skerta lifrarstarfsemi og tvofaldadist hja einstaklingum med midlungsmikio skerta lifrarstarfsemi.
Adeins tveimur einstaklingum med alvarlega (Child-Pugh flokkur C) skerta lifrarstarfsemi var gefid
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selexipag. Utsetning fyrir selexipagi og virku umbrotsefni pess hja pessum tveimur einstaklingum var
samberileg og hja einstaklingum med midlungsmikio (Child-Pugh flokkur B) skerta lifrarstarfsemi.

Samkvaemt upplysingum ur likonum og sjukdémshermingu vid rannsokn hja sjuklingum med skerta
lifrarstarfsemi, er deetlud Utsetning fyrir selexipagi vid jafnveegi hja sjuklingum med midlungsmikid
skerta lifrarstarfsemi (Child-Pugh flokkur B) sem fa skdmmtun einu sinni 4 dag u.p.b. 2-falt haerri en
hja heilbrigdum einstaklingum sem fa skommtun tvisvar 4 dag. Aztlud utsetning fyrir virka
umbrotsefninu vid jafnvaegi hja pessum sjiklingum sem fa skommtun einu sinni 4 dag er svipud og hja
heilbrigdum einstaklingum sem f4 skommtun tvisvar 4 dag. Einstaklingar med alvarlega skerta
lifrarstarfsemi (Child-Pugh flokkur C) syndu fram a sambarilega aatlada Gtsetningu vid jafnveegi og
einstaklingar med midlungsmikid skerta lifrarstarfsemi vid skommtun einu sinni a dag.

5.3 Forkliniskar upplysingar

f rannsoknum 4 eiturverkunum eftir endurtekna skammta hja nagdyrum olli 6flug blodprystingslakkun
vegna yktra lyfjafredilegra dhrifa skammvinnum kliniskum einkennum asamt minnkadri feduneyslu
og pyngdaraukningu. Hja fullordnum og ungum hundum voru parmar og bein/beinmergur skilgreind
sem helstu markliffzerin eftir medferd med selexipagi. Seinkun a lokun kastpynnu i leerlegg og/eda
skoflungi kom fram hja ungum hundum. Morkin par sem engin skadleg ahrif finnast (e. no-observed-
adverse-effect level) voru ekki stadfest. Hja ungum hundum kom einstaka sinnum fram garnasmokkun
vegna prostasyklintengdra ahrifa 4 parmahreyfingar. Oryggismérk sem adlogud voru fyrir virkni IP-
vidtaka fyrir virka umbrotsefnid voru 2-fold (4 grundvelli heildarutsetningar) samanborid vid
medferdarskammta hja ménnum. Pessi nidurstada kom ekki fram vid rannsoknir a eiturverkunum hja
musum eda rottum. Vegna tegundarsértaeks namis hunda til a0 préa garnasmokkun er pessi nidurstada
ekki talin skipta mali hja fulloronum moénnum.

Aukin beinmyndun og tengdar breytingar i beinmerg i rannsoknum 4 hundum eru taldar vera vegna
virkjunar EP4 vidtaka hja hundum. bar sem selexipag eda virkt umbrotsefni pess virkjar ekki EP,4
vidtaka hja moénnum eru pessi ahrif tegundasértek og eiga pvi ekki vid um menn.

Selexipag og virkt umbrotsefni pess hafa ekki eiturverkanir 4 erfdaefni 4 grundvelli heildarnidurstadna
ur rannsoknum sem gerdar hafa verid a eiturverkunum a erfoaefni.

f 2ja ara rannsoknum & krabbameinsvaldandi ahrifum olli selexipag aukinni tidni kirtilaexla i
skjaldkirtli hja masum og kirtileexla 1 Leydig frumum hja rottum. Verkunarhatturinn er sérteekur fyrir
nagdyr. Hlykkir i slagaedlingum i sjonhimnu komu fram eftir 2ja dra medferd en adeins hja rottum. i
e0li sinu eru ahrifin talin vera af voldum eavilangrar adavikkunar og sidkominna breytinga a bl6dfladi
i augum. AOdrar meinafradilegar nidurstodur fyrir selexipag komu eingéngu fram vio utsetningu sem
var mun meiri en vid hamarksskammta fyrir menn, sem bendir til pess ad per hafi litla pydingu fyrir
menn.

f rannsokn 4 frjésemi hja rottum kom fram lenging 4 timgunarhringum sem leiddi til fjélgunar daga
fram ad mokun vid Utsetningu sem var 173-falt heerri en vid medferdarskammta (4 grundvelli
heildarttsetningar) og morkin par sem engin skadleg ahrif finnast voru 30-falt haerri en viod
meodferdarskammta. Ad 60ru leyti komu ekki fram nein ahrif 4 frjdsemispaetti.

Selexipag olli ekki vanskdpun hja rottum og kaninum (vahrifamérk yfir medferdaratsetningu voru 13-
fold fyrir selexipag og 43-fold fyrir virka umbrotsefnid, midad vid heildarttsetningu). Oryggismérk
fyrir hugsanleg vidtakatengd ahrif prostasyklins 4 &xlun voru 20 fyrir frjésemi og 5 og 1 (& grundvelli
frjalsrar utsetningar) fyrir proskun fosturvisa og fostra hja rottum og kaninum pegar pau voru adlogud
a0 mismunandi vidtakavirkni. Selexipag hafoi engin ahrif & eexlunarvirkni médur og unga vid
rannsokn & proskun fyrir/eftir fedingu hja rottum.
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6. LYFJAGERPDARFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Toflukjarni

Mannitdl (E421)

Maissterkja

Litio utskiptur hydroxypropylsellulési
Hydroxypropylsellulosi
Magnesiumsterat

Filmuhuo

Uptravi 100 mikrogramma filmuhudud tafla
Hypromellosi (E464)

Propylenglykol (E1520)

Titandioxio (E171)

Gult jarnoxid (E172)

Svart jarnoxio (E172)

Karntibavax

Talkiim

Uptravi 200 mikrogramma filmuhiidud tafla
Hypromellosi (E464)

Propylenglykol (E1520)

Titandioxio (E171)

Gult jarnoxid (E172)

Karnubavax

Uptravi 400 mikrogramma filmuhiidud tafla
Hypromellosi (E464)

Propylenglykol (E1520)

Titandioxio (E171)

Rautt jarnoxio (E172)

Karnubavax

Uptravi 600 mikrogramma filmuhiidud tafla
Hypromellosi (E464)

Propylenglykol (E1520)

Titandioxio (E171)

Rautt jarnoxiod (E172)

Svart jarnoxid (E172)

Karntibavax

Uptravi 800 mikrogramma filmuhudud tafla
Hypromellosi (E464)

Propylenglykol (E1520)

Titandioxid (E171)

Gult jarnoxio (E172)

Svart jarnoxio (E172)

Karnubavax

Uptravi 1.000 mikrogramma filmuhuidud tafla
Hypromellosi (E464)

Propylenglykol (E1520)

Titandioxid (E171)

Rautt jarnoxio (E172)

Gult jarnoxid (E172)
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Karnubavax

Uptravi 1.200 mikrégramma filmuhidud tafla
Hypromellosi (E464)

Propylenglykol (E1520)

Titandioxio (E171)

Svart jarnoxid (E172)

Rautt jarnoxio (E172)

Karnubavax

Uptravi 1.400 mikrégramma filmuhidud tafla
Hypromellosi (E464)

Propylenglykol (E1520)

Titandioxid (E171)

Gult jarnoxid (E172)

Karntbavax

Uptravi 1.600 mikrogramma filmuhuidud tafla
Hypromellosi (E464)

Propylenglykol (E1520)

Titandioxid (E171)

Svart jarnoxio (E172)

Rautt jarnoxio (E172)

Gult jarnoxid (E172)

Karnubavax

6.2  Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

bynna: 4 ar.

Oopnad glas: 18 manudir. Eftir ad glasio er opnad i fyrsta skipti: 3 manudir eda fram ad
fyrningardagsetningu (hvort sem kemur 4 undan).

6.4 Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Engin sérstok fyrirmeli eru um geymsluadstedur lyfsins.

6.5 Gerd ilats og innihald

Uptravi 100 mikrégramma filmuhtodadar toflur

Hapéttni polyetylen (HDPE) glas med barnadryggisloki med skrifgangi, sem inniheldur 1 g af
rakadraegu kisilhylki 1 lokinu og innsigli.

Oskjur med 60 filmuhududum téflum (glos).
Oskjur med 140 filmuhtdudum téflum (skammtastillingarpakki, glos).

Uptravi 200 mikrdégramma filmuhtdadar toflur

Polyamid/al/HDPE/PE med purrkefni/HDPE pynnupakkning innsiglud med alpynnu.
Hver pynnustrimill inniheldur 10 filmuhtdadar téflur.

Oskjur med 10 eda 60 filmuhtdudum téflum (1 eda 6 pynnustrimlar).
Oskjur med 60 eda 140 filmuhtdudum téflum (skammtastillingarpakkar, 6 eda 14 pynnustrimlar).

21



Uptravi 400 mikrégramma, 600 mikrogramma, 800 mikrégramma, 1.000 mikrégramma,
1.200 mikrégramma, 1.400 mikrégramma og 1.600 mikrégramma filmuhudadar toflur

Polyamid/al/HDPE/PE med purrkefni/HDPE pynnupakkning innsiglud med alpynnu.
Hver pynnustrimill inniheldur 10 filmuhtadadar toflur.

Oskjur med 60 filmuhududum tdflum (6 pynnustrimlar).
Ekki er vist a0 allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
6.6 Sérstakar varudarradstafanir vio forgun

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

7. MARKADSLEYFISHAFI

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgia

8. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/15/1083/001
EU/1/15/1083/002
EU/1/15/1083/003
EU/1/15/1083/004
EU/1/15/1083/005
EU/1/15/1083/006
EU/1/15/1083/007
EU/1/15/1083/008
EU/1/15/1083/009
EU/1/15/1083/010
EU/1/15/1083/011
EU/1/15/1083/012
EU/1/15/1083/013

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu titgafu markadsleyfis: 12. mai 2016.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 14. desember 2020.

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar a vef Lyfjastofnunar Evrépu https://www.ema.europa.eu.
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VIDAUKI 11

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. FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

Janssen Pharmaceutica NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgia

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

Avisun lyfsins er had sérstokum takmorkunum (sja vidauka I: Samantekt 4 eiginleikum lyfs,
kafla 4.2).

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

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram i lista yfir
vidomidunardagsetningar Evropusambandsins (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.

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

. Azetlun um ahzettustjérnun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgeroum sem krafist er, sem og 60rum radstéfunum
eins og fram kemur i azetlun um ahaettustjornun i kafla 1.8.2 1 markadsleyfinu og 6llum
uppfaerslum a aetlun um ahattustjornun sem akvednar veroda.

Leggja skal fram uppfaerda detlun um dhaettustjornun:

o A beidni Lyfjastofnunar Evropu.

o begar dhaettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist 1 kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga a hlutfalli avinnings/ahettu eda vegna
pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun dhaettu) naest.

o Vidbotaradgerdir til ad lagmarka dhzettu

Fyrir markadssetningu Uptravi i hverju adildarriki skal markadsleyfishafinn komast ad samkomulagi
vid heilbrigdisyfirvold 1 hverju landi fyrir sig um innihald og form adgangsstjornunarkerfis.

Tilgangur adgangsstjornunarkerfisins er ad audvelda pad ad hafa upp a leknum sem avisa lyfinu, veita
peim videigandi upplysingar um orugga og arangursrika notkun Uptravi og utvega hjalpargdgn til ad
lagmarka ahettu, sérstaklega hvad vardar hugsanlega heettu 4 lyfjamistokum. brju lykilatridi sem
adgangsstjornunarkerfid byggir 4 og sem verda hlutar pess i 6llum adildarrikjunum eru:

o Greining og vidhald 4 skra yfir alla pa sem avisa Uptravi

o Dreifing 4 hjalpargdgnum til peirra sem vitad er ad avisa Uptravi, einkum til ad draga ur hettu a
lyfjamistokum

o Rekja mottoku leekna & hjalpargdgnunum.

Markadsleyfishafi skal tryggja ad allir heilbrigdisstarfsmenn sem gert er rad fyrir ad avisi og/eda
skammti Uptravi i hverju adildarriki par sem Uptravi er markadssett fai upplysingapakka
(hjalpargogn) sem inniheldur eftirfarandi:
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Samantekt a eiginleikum lyfs fyrir Uptravi

Kynningarbréf til heilbrigdisstarfsmanna

Leidbeiningar um skammtastillingu fyrir heilbrigdisstarfsmenn 4 plasthududu spjaldi i steerd A4
Leidbeiningar um skammtastillingu fyrir sjuklinga

Fylgiseoil.

Kynningarbréfid til heilbrigdisstarfsmanna 4 ad ttskyra tilgang freedsluefnisins um ad draga Gr haettu 4
lyfjamistokum vegna frambods & mérgum t6flum og styrkleikum. I bréfinu a einnig ad vera upptalning
a innihaldi upplysingapakkans fyrir pa sem avisa lyfinu.

Leidbeiningum um skammtastillingu fyrir heilbrigdisstarfsmenn a plasthududu spjaldi i steerd A4 fyrir
upphafsskammta selexipags sem eru 100 mikrégromm og 200 mikrogromm, er stlad ad draga ur
heettu 4 lyfjamistokum vegna skammtastillingarfasans 1 upphafi medferdar med Uptravi og pad 4 ad
lysa eftirfarandi lykilatridum:

o Skommtuninni og skammtastillingarhugtakinu

o Skiptingu yfir 1 vidhaldsskammt (skammtastillingarfasi)

o Hvada aukaverkunum buast ma vid og hvernig eigi ad bregdast vid peim i
skammtastillingarfasanum

o Hvatningu og leidbeiningar fyrir heilbrigdisstarfsmenn um ad gefa sjuklingnum greinargddar

upplysingar medan 4 fyrstu heimsokninni stendur, dsamt pvi ad bera abyrgd 4 ad haft sé
samband vid sjuklinginn medan & skammtastillingarfasanum stendur sem og ad audvelda
samskipti milli heilbrigdisstarfsmanns og sjuklings (porf fyrir ad hafa samband og ad
skipuleggja simtol).

Leidbeiningar um skammtastillingu fyrir sjiklinga eru faanlegar fyrir upphafsskammta selexipags sem
eru 100 mikrégromm og 200 mikrogromm. Leidbeiningar um skammtastillingu fyrir sjuklinga, sem
heilbrigdisstarfsmenn geta notad 4 medan reett er vid sjuklinginn, eiga ad innihalda eftirfarandi
lykilatrioi:

o Utgafu af leidbeiningum um skammtastillingu fyrir heilbrigdisstarfsmenn 4 plasthududu spjaldi
i steerd A4 4 audskiljanlegu mali

o Dagbok til ad audvelda notkun Uptravi og sem pjonar sem dminning fyrir sjiklinga (t.d. um ad
hafa samband vid laekninn) og til ad skra tofluinntoku

o Upplysingar um 6rugga og skilvirka notkun Uptravi a audskiljanlegu mali.

Leidbeiningar um skammtastillingu fyrir sjiklinga fyrir upphafsskammta selexipags sem eru

100 mikrogromm og 200 mikrogromm og fylgisedilinn skal athenda sjiiklingi eftir synikennsluna.
Sjuklingarnir fa leidbeiningar um skammtastillingu og fylgisedil i skammtastillingarpakka med
Uptravi.
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VIDAUKI III

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

YTRI ASKJA - SKAMMTASTILLINGARPAKKI

1. HEITI LYFS

Uptravi 100 mikrogramma filmuhudadar toflur
selexipag

2. VIRK(T) EFNI

Hver filmuhuodud tafla inniheldur 100 mikrégromm af selexipag.

| 3.  HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Filmuhuouo tafla

Skammtastillingarpakki
140 filmuhuodadar toflur

‘ 5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Ekki skipta eda mylja.
Lesio fylgisedilinn og leidbeiningar um skammtastillingu fyrir notkun.
Til innt6ku

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
Notid innan 3 manada fra fyrstu opnun.

Opnunardagsetning:
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgia

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/15/1083/013

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Uptravi 100 mikrogréomm

17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

YTRI ASKJA

1. HEITI LYFS

Uptravi 100 mikrogramma filmuhudadar toflur
selexipag

2. VIRK(T) EFNI

Hver filmuhuodud tafla inniheldur 100 mikrégromm af selexipag.

| 3.  HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Filmuhuouo tafla

60 filmuhudadar toflur

5.  ADFERD VIP LYFJAGJOF OG iIKOMULEID(IR)

Ekki skipta eda mylja.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til innt6ku

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
Notid innan 3 manada fra fyrstu opnun.

Opnunardagsetning:

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgia

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/15/1083/012

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Uptravi 100 mikrogréomm

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

‘ 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

GLASAMIDI

1. HEITI LYFS

Uptravi 100 mikrogramma filmuhudadar toflur
selexipag

2. VIRK(T) EFNI

Hver filmuhuodud tafla inniheldur 100 mikrégromm af selexipag.

| 3.  HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Filmuhuouo tafla

60 filmuhudadar toflur
140 filmuhtoadar toflur

‘ 5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Ekki skipta eda mylja.
Lesiod fylgisedilinn fyrir notkun.
Til innt6ku

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
Notid innan 3 manada fra fyrstu opnun.

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgia

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/15/1083/012
EU/1/15/1083/013

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

‘ 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA - SKAMMTASTILLINGARPAKKI

1. HEITI LYFS

Uptravi 200 mikrogramma filmuhudadar toflur
selexipag

2. VIRK(T) EFNI

Hver filmuhuodud tafla inniheldur 200 mikrégromm af selexipag.

| 3.  HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Filmuhuouo tafla

Skammtastillingarpakki
60 filmuhudadar toflur
140 filmuhtodadar toflur

5.  ADFERD VIP LYFJAGJOF OG iIKOMULEID(IR)

Ekki skipta eda mylja.
Lesio fylgisedilinn og leidbeiningar um skammtastillingu fyrir notkun.
Til innt6oku

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgia

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/15/1083/003
EU/1/15/1083/011

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Uptravi 200 mikrogréomm

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

‘ 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

YTRI ASKJA

1. HEITI LYFS

Uptravi 200 mikrogramma filmuhudadar toflur
Uptravi 400 mikrogramma filmuhudadar toflur
Uptravi 600 mikrogramma filmuhudadar toflur
Uptravi 800 mikrogramma filmuhudadar toflur
Uptravi 1 000 mikrégramma filmuhtadadar toflur
Uptravi 1 200 mikrogramma filmuhtuodadar toflur
Uptravi 1 400 mikrogramma filmuhtuodadar toflur
Uptravi 1 600 mikrégramma filmuhadadar toflur
selexipag

2. VIRK(T) EFNI

Hver filmuhudud tafla inniheldur 200 mikrégromm af selexipag.
Hver filmuhuoud tafla inniheldur 400 mikrégromm af selexipag.
Hver filmuhudud tafla inniheldur 600 mikrogromm af selexipag.
Hver filmuhudud tafla inniheldur 800 mikrégromm af selexipag.
Hver filmuhuoud tafla inniheldur 1.000 mikrégromm af selexipag.
Hver filmuhuouo tafla inniheldur 1.200 mikrégromm af selexipag.
Hver filmuhudud tafla inniheldur 1.400 mikrégromm af selexipag.
Hver filmuhudud tafla inniheldur 1.600 mikrégromm af selexipag.

| 3.  HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Filmuhuouo tafla

10 filmuhtoadar toflur
60 filmuhudadar toflur

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Ekki skipta eda mylja.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til innt6oku

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.
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| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgia

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/15/1083/001
EU/1/15/1083/002
EU/1/15/1083/004
EU/1/15/1083/005
EU/1/15/1083/006
EU/1/15/1083/007
EU/1/15/1083/008
EU/1/15/1083/009
EU/1/15/1083/010

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Uptravi 200 mikrogromm
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Uptravi 400 mikrogromm
Uptravi 600 mikrogromm
Uptravi 800 mikrogromm
Uptravi 1.000 mikrogromm
Uptravi 1.200 mikrogromm
Uptravi 1.400 mikrogromm
Uptravi 1.600 mikrogromm

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

‘ 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

PYNNUR

1. HEITI LYFS

Uptravi 200 mikrogramma toflur
Uptravi 400 mikrogramma toflur
Uptravi 600 mikrégramma toflur
Uptravi 800 mikrégramma toflur
Uptravi 1 000 mikréogramma toflur
Uptravi 1 200 mikrogramma toflur
Uptravi 1 400 mikrogramma toflur
Uptravi 1 600 mikréogramma toflur
selexipag

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Janssen-Cilag Int

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD
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B. FYLGISEDILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

Uptravi 100 mikrégramma filmuhaoaoar toflur
Uptravi 200 mikrégramma filmuhaoaoar toflur
Uptravi 400 mikréogramma filmuhudadar toflur
Uptravi 600 mikréogramma filmuhudadar toflur
Uptravi 800 mikrégramma filmuhaoaoar toflur
Uptravi 1.000 mikrégramma filmuhtidadar toflur
Uptravi 1.200 mikrégramma filmuhtidadar toflur
Uptravi 1.400 mikrogramma filmuhudaoar toflur
Uptravi 1.600 mikrogramma filmuhidaoar toflur
selexipag

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

upplysingar.

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

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

- bessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki mé gefa pad 60rum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkenni sé ad rada.

- Latid lekninn eda hjukrunarfraeedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 1 pessum fylgisedli (sja kafla 4).

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

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

Hvernig nota & Uptravi

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Uptravi

Pakkningar og adrar upplysingar

AN S

1. Upplysingar um Uptravi og vid hverju pad er notad

Uptravi er lyf sem inniheldur virka efnid selexipag. Pad er lyf sem hefur ahrif 4 &dar 4 samberilegan
hatt og nattirulega efnid prostasyklin og veldur slokun og vikkun edanna.

Uptravi er notad i langtimamedferd vid lungnaslagadahaprystingi hja fullordnum sjuklingum sem ekki
hefur nadst nagileg stjorn a pratt fyrir medferd med 60rum lyfjum vid lungnaslagedahaprystingi sem
kallast endépelinvidtakablokkar og fosfordiesterasahemlar af gerd 5. Uptravi ma nota sem
einlyfjamedferd hja sjuklingum pegar pessi lyf henta ekki.

Lungnaslagadahaprystingur er har blodprystingur i &dum sem flytja blod fra hjarta til lungna
(lungnaslageedum). Hja folki med lungnaslageedahaprysting verda pessar &dar prengri pannig ad
erfidara er fyrir hjartad ad deela blodi 1 gegnum peer. Pad getur valdid pvi ad folk finnur fyrir preytu,
svima, madi eda 60rum einkennum.

betta lyf virkar 4 sambarilegan hatt og natturulega efnid prostasyklin med pvi ad vikka
lungnaslagaedarnar og draga ur hordnun peirra. Pannig verdur audveldara fyrir hjartad ad daela bl6oi
um lungnaslagadarnar. Uptravi laekkar prystinginn i lungnaslageedunum, dregur Gr einkennum
lungnaslagaedahaprystings og heegir & préun sjukdomsins.
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2. Adur en byrjad er ad nota Uptravi
EKkKki ma nota Uptravi

- ef um er ad reeda ofnaemi fyrir selexipag eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp 1
kafla 6).
- ef pt ert med hjartasjukdom, svo sem:
- 1¢legt blodfldi til hjartavodva (alvarlegan kransadasjukdom eda hvikula hjartadng);
einkennin geta falid 1 sér brjostverk
- hjartaafall & sidustu sex manudum
- veikt hjarta (vanmedhondlada hjartabilun) sem ekki er fylgst naid med af halfu laeknis
- alvarlegan, oreglulegan hjartslatt
- galla i hjartalokum (medfzeddan eda aunninn) sem veldur pvi ad hjartad vinnur ekki eins
og pad 4 a0 gera (ekki tengt lungnahaprystingi)
- ef pu hefur fengio heilaslag 4 sidustu 3 manudum eda annars konar tilfelli sem dr6 Gr blodfledi
til heilans (t.d. skammvinn blodpurrd i heila)
- ef pu tekur gemfibrézil (lyf notud til ad laekka gildi blodfitu)

Varnadarord og varudarreglur

Leitadu rada hja lekninum sem sér um medferdina vid lungnaslagaedahaprystingi eda
hjikrunarfredingnum adur en Uptravi er notad ef pu

- tekur lyf vid haum blodprystingi

- ert med lagan blodprysting i tengslum vid einkenni 4 bord vid sundl

- hefur nylega misst mikid bl6d eda vokva, likt og vid alvarlegan nidurgang eda uppkost.

- ert me0 skjaldkirtilsvandamal

- ert med alvarleg nyrnavandamal eda ert i skilunarmeodferd

- ert me0d eda hefur att i alvarlegum vandamalum sem tengjast pvi ad lifrin starfar ekki edlilega

Lattu lzekninn strax vita ef pt finnur fyrir einhverjum framangreindra einkenna eda astand pitt
breytist.

Born og unglingar
Ekki ma gefa bornum yngri en 18 ara lyfid.
Aldradir sjuklingar

Takmorkud reynsla er af notkun Uptravi hja sjuklingum eldri en 75 éara. Nota skal Uptravi med varud
hja pessum sjuklingahopi.

Notkun annarra lyfja samhlida Uptravi

Latio leekninn vita um 611 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda notud.
Ef 6nnur lyf eru notud kann pad ad hafa ahrif & verkun Uptravi.

Lattu leekninn sem sér um medferdina vid lungnaslagaedahaprystingi eda hjukrunarfreedinginn vita ef

bt notar einhver af eftirfarandi lyfjum:

- Gemfibrozil (Iyf sem notad er til ad leekka gildi fitu [lipida] 1 bl6oi)

- Clopidogrel (lyf sem notad er til ad koma i veg fyrir blodtappa i kransaedasjikdomi)

- Deferasirox (lyf sem notad er til ad fjarleegja jarn ar blodrasinni)

- Teriflinomio (lyf sem notad er til ad medhdndla MS-sjukdom med endurteknum kostum)

- Karbamazepin (lyf sem notad er til a0 medhondla sumar tegundir flogaveiki, taugaverki eda til
ad meohondla alvarlegar lyndistruflanir pegar 6nnur lyf hafa ekki borid arangur)

- Fenytoin (lyf sem notad er vid flogaveiki)

- Valproinsyru (lyf sem notad er vid flogaveiki)

- Probenesid (lyf sem notad er vio pvagsyrugigt)
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- Flukonazdl, rifampisin eda rifapentin (syklalyf sem notud eru til ad medhondla sykingar)
Medganga og brjostagjof

Notkun Uptravi er ekki radlogd & medgongu eda vid brjostagjof. Ef pu ert kona sem er feer um ad
eignast born, verdur pu ad nota orugga getnadarvorn & medan pu tekur Uptravi. Vid medgdngu,
brjdstagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum adur en lyfiod er
notad.

Akstur og notkun véla

Uptravi getur valdid aukaverkunum svo sem héfudverk og lagum blodprystingi (sjé kafla 4) sem
kunna a0 hafa ahrif 4 hafni pina til aksturs; einkenni af voldum sjikdomsins geta einnig skert
akstursgetu pina.

3. Hvernig nota a Uptravi

Einungis leknir med reynslu af medferd lungnaslagaedahaprystings etti ad avisa Uptravi. Notid lyfid
alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er ljost hvernig nota 4 lyfid eda spurningar vakna
skal leita upplysinga hja leekninum.

Lattu leekninn pinn vita af 6llum aukaverkunum, par sem laeknirinn getur radlagt pér ad breyta
skammtasteerd Uptravi.

Lattu lekninn pinn vita ef pu ert med lifrarvandamal par sem lifrin starfar ekki edlilega eda tekur
onnur lyf, par sem laeknirinn getur radlagt pér ad taka minni skammt af Uptravi tvisvar a dag eda taka
pad einungis einu sinni a dag.

Ef pu ert sjonskert(ur) eda med einhverja tegund af blindu skaltu fa adstod vid inntdku Uptravi fra
60rum adila medan a timabili skammtastillingar stendur (ferli par sem skammturinn er smam saman
hakkadur).

Ad finna rétta skammtinn fyrir pig
Ef lzeknirinn avisar 200 mikrégramma t6flum

Vi0 upphaf medferdar munu flestir sjuklingar taka 200 mikrégramma t6flu ad morgni og adra

200 mikrégramma toflu ad kvoldi, med u.p.b. 12 Kkist. millibili. Mzlt er med ad hefja medferd ad
kvoldi til. Laeknirinn mun gefa pér fyrirmaeli um ad auka smam saman skammtinn. betta kallast
skammtastilling. Hin leyfir likamanum ad adlagast nyja lyfinu. Markmidid med skammtastillingunni
er a0 na peim skammti sem hentar best. S skammtur er stersti skammturinn sem pt polir og getur
ordid 1.600 mikrégromm ad morgni og ad kvoldi, ad hamarki.

Fyrsta toflupakkningin sem pt feerd inniheldur 1josgulu 200 mikrogramma téflurnar.
Laeknirinn mun segja pér ad auka skammtinn i skrefum, yfirleitt i hverri viku en hlé¢id 4 milli aukninga
gaeti verid lengra.

{ hverju skrefi betirdu einni 200 mikrogramma t6flu vid morgunskammtinn og annarri

200 mikrogramma t6flu vio kvoldskammtinn. Mzelt er med ad taka fyrsta aukningarskammtinn ao
kvoldi til. A skyringarmyndinni hér fyrir nedan er synt hversu margar toflur 4 ad taka 4 hverjum
morgni og hverju kvoldi i fyrstu 4 skrefunum.
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Hvert skdmmtunarprep varir i u.p.b. 1 viku

A
1 1 1 1]
UPPHAFSSKAMMTUR . . I
) —I_ SKREF 4
_I_ SKREF 3 Morgunn: Fj¢rar
SKREF 2 Morgunn: briar 200 mikrégramma toflur
SKREF 1 Morgunn: Tvaer 200 mikrégramma Kvéld: Fjorar
Morgunn: Ein 200 mikrégramma toflur 200 mikroégramma toflur
200 mikrégramma toflur Kvold: brjar
tafla Kvdld: Tveer 200 mikrégramma (heildardagskammtur:
Kvold: Ein 200 mikrégramma toflur 1.600 mikrogrémm)
200 mikrogramma toflur
tafla (heildardagskammtur:  (heildardagskammtur:
800 mikrégromm) 1.200 mikrogréomm)

(heildardagskammtur:
400 mikrégrémm)

200 mikrégramma tafla

Ef leeknirinn segir pér ad auka skammtinn frekar skaltu beeta einni 200 mikrégramma t6éflu vid
morgunskammtinn og einni 200 mikrégramma t6flu vid kvoldskammtinn 1 hverju nyju skrefi. Melt er
med ad taka fyrsta aukningarskammtinn ad kvoldi til.

Ef l&knirinn gefur pér fyrirmeeli um ad auka skammtinn frekar og fara i skref 5 er haegt ad gera pad
med pvi ad taka eina greena 800 mikrogramma téflu og eina ljosgula 200 mikrégramma toflu ad
morgni og eina 800 mikrégramma t6flu og eina 200 mikrogramma téflu ad kvoldi.

Hamarksskammtur af Uptravi er 1.600 mikrogromm ad morgni og 1.600 mikrogromm ad kvoldi. Hins
vegar munu ekki allir sjuklingar na pessum skammti par sem 6likir sjiklingar purfa & mismunandi

skommtum a0 halda.

Skyringarmyndin hér fyrir nedan synir fjolda taflna sem taka skal 4 hverjum morgni og & hverju kvoldi
i hverju skrefi, fréd skrefi 5.
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200 mikrégramma tafla

SIEJ)C: lgi!(r:g:am?ijltafla s STAERSTI
(Notud i skrefum il og me SKAMMTUR

8 til ad draga ur fjdlda taflna
sem parf i hverjum skammti.) l

_|_0 o] ‘ SKREF 8

=.;I_O' SKREF 7 Morgunn: Ein

SKREF 6 Morgunn: Ein 800 og 800 og fijérar
: SKREF 5 Morgunn: Ein 800 og  brjar 200 mikrogramma 200 mikrogramma
Morgunn: Ein 800 og tvaer 200 mikrégramma toflur taflur
ein 200 mikrogramma toflur Kvdld: Ein 800 og prjér Kvdld: Ein 800 og fjorar
tafla Kvdld: Ein 800 og tvaer 200 mikrégramma 200 mikrogramma
Kvéld: Ein 800 og ein 200 mikrogramma toaflur t&flur
200 mikrogramma toflur
tafla (heildardagskammtur:  (heildardagskammtur:

(heildardagskammtur: 2.800 mikrégrémm) 3.200 mikrogrémm)
(heildardagskammtur:  2.400 mikrogrémm)
2.000 mikrégromm)

Ef lzeknirinn avisar 100 mikrégramma t6flum

Ef lifrin starfar ekki edlilega eda ef pti tekur akvedin 6nnur lyf getur laeknirinn avisad upphafsskammti
sem er 100 mikrogramma toflur.

Vi0 upphaf medferdar muntu taka eina 100 mikrégramma t6flu ad morgni og adra

100 mikrégramma téflu ad kvoldi, meo u.p.b. 12 klist. millibili. Melt er med ad hefja medferd ad
kvoldi til. Leknirinn mun gefa pér fyrirmeeli um ad auka smam saman skammtinn. Petta kallast
skammtastilling. Hin leyfir likamanum ad adlagast nyja lyfinu. Markmidid med skammtastillingunni
er ad na peim skammti sem hentar best. Sa skammtur er steersti skammturinn sem pt1 polir og getur
ordid 800 mikrogromm ad morgni og ad kvoldi, ad hamarki.

Laeknirinn mun segja pér ad auka skammtinn i skrefum, yfirleitt i hverri viku en hléid 4 milli aukninga
gaeti verid lengra.

{ hverju skrefi btirdu einni 100 mikrégramma t6flu vid morgunskammtinn og annarri

100 mikrogramma téflu vid kvoldskammtinn. Meaelt er med a0 taka fyrsta aukningarskammtinn a0
kvéldi til. Sja ,,Leiobeiningar um skammtastillingu* sem fylgir med skammtastillingarpakkanum, til
a0 fa frekari upplysingar um hvernig & ad auka skammtinn.

Lattu lzekninn vita ef pi heettir ad taka eda gzetir hzett ad taka onnur lyf, par sem pa geaeti purft ad
adlaga selexipag skammtinn.

Ef leknirinn segir pér ad auka skammtinn frekar skaltu baeta einni 100 mikrégramma t6flu vid
morgunskammtinn og einni 100 mikrégramma t6flu vid kvoldskammtinn 1 hverju nyju skrefi. Melt er
med ad taka fyrsta aukningarskammtinn ad kvoldi til.

Ef leeknirinn gefur pér fyrirmeli um ad auka skammtinn frekar og fara i skammt sem er steerri en

400 mikrogromm, er haegt ad gera pad med pvi ad taka eina rauda 400 mikrogramma toflu og eina
ljésgula 100 mikrogramma t6flu ad morgni og eina 400 mikrogramma t6flu og eina 100 mikrogramma
toflu a0 kvoldi. Sja ,,Leidbeiningar um skammtastillingu sem fylgir med skammtastillingarpakkanum,
til ad fa frekari upplysingar um hvernig 4 ad auka skammtinn.
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begar skammtar eru auknir med 100 mikrogramma t6flum er hamarksskammtur af Uptravi
800 mikrogromm ad morgni og 800 mikrégromm ad kvoldi. Hins vegar munu ekki allir sjuklingar na
pessum skammti par sem 6likir sjiiklingar purfa & mismunandi skommtum ad halda.

Notkun leidbeininga um skammtastillingu pegar skammtar eru auknir

bu munt fa skammtastillingarpakka sem inniheldur leidbeiningar um skammtastillingu og fylgisedil.
Leidbeiningarnar um skammtastillingu veita upplysingar um skammtastillingarferlid og gera pér kleift
a0 skra toflufjoldann sem pu tekur & hverjum degi.

Mundu ad skra toflufjoldann sem pu tekur & hverjum degi i skammtastillingardagbdkina pina.
skammtastillingarprepin taka venjulega um 1 viku. Ef leeknirinn radleggur pér ad draga hvert
skammtastillingarprep lengur en i 1 viku eru fleiri sidur i dagbokinni sem pu getur skrifad i til ad
fylgjast med pessu. Mundu ad rzeda reglulega vid leekninn sem sér um meoferdina vio
lungnaslagaedahaprystingi eda hjukrunarfraedinginn medan 4 skammtastillingu stendur.

Skref tekid niour 4 vio til a0 minnka skammt vegna aukaverkana

Medan a skammtastillingu stendur geetirdu fundiod fyrir aukaverkunum eins og hofudverk, nidurgangi,
ogleoi, uppkostum, verkjum i kjalka, voovum, fotleggjum, lidum eda roda i andliti (sja kafla 4). Ef pu
att erfitt med ad pola pessar aukaverkanir skaltu reeda vid leekninn pinn um hvernig haegt sé ad stjérna
peim eda medhondla. Pad eru medferdir 1 bodi sem geta hjalpad vid ad draga Ur aukaverkunum. Til
daemis geetu verkjalyf svo sem parasetamol hjalpad til vid ad medhondla verki og hofudverk.

Ef ekki er haegt ad medhondla aukaverkanirnar eda peer skana ekki smam saman vid skammtana sem
pu tekur geeti leeknirinn breytt skammtinum pinum med pvi ad feekka fjolda ljosgulu taflnanna sem pu
tekur pannig ad par verdi einni faerri ad morgni og einni faerri ad kvoldi. Skyringarmyndin hér fyrir
nedan synir hvernig skref er tekid nidur 4 vid til ad minnka skammt. Petta skal adeins gert samkvamt
fyrirmaelum leknis.

Skammtastilling med 200 mikrégramma t6flum

BYRJA SKREF UPP A VID SKREF NIDUR A VID

Skref nidur a vid
Ef pu polir ekki

SKREF 1 SKREF 2-5 SKREF 6 aukaverkanirnar
Morgunn: Ein Auktu skammtinn um Markmidid er
200 mikrogramma tafla bad bil i hverri viku ad na staersta
Kvold: Ein med pvi ad beeta skammtinum med FARDU AFTUR
200 mikrogramma tafla 200 mikrégramma aukaverkunum i SKREF 5
t6flu vid morgun- og sem pu polir
(heildardagskammtur: kvéldskammtinn

400 mikrogrémm)

Ef 100 mikrogramma toflur eru notadar vid skammtastillingu skal lesa ,,Leidbeiningar um
skammtastillingu® sem fylgir med skammtastillingarpakkanum, til ad fa frekari upplysingar um
hvernig 4 a0 minnka skammta.
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Ef aukaverkanirnar eru vidradanlegar eftir ad skammturinn hefur verid minnkadur geti leknirinn
akvedid ad pu eigir ad halda pig vid pann skammt. Sja nanari upplysingar i kaflanum
Vidhaldsskammtur, hér a0 nedan.

Viohaldsskammtur

Steersti skammtur sem pu polir vid skammtastillingu verdur vidhaldsskammturinn pinn.
Vidhaldsskammtur er skammturinn sem pu att ad halda afram a0 taka reglulega.

Laeknirinn mun avisa t6flu med hentugum styrkleika fyrir vidhaldsskammtinn. Petta gaeti gert pér
kleift ad taka eina toflu a0 morgni og eina ad kvoldi, i stad margra taflna i hvert skipti.

Sja itarlega lysingu 4 Uptravi-toflum, p.m.t. litum og merkingum, i kafla 6 i pessum fylgisedli.
Med timanum geeti leeknirinn purft ad breyta vidhaldsskammtinum eftir porfum.

Ef pu finnur einhvern tima fyrir aukaverkunum sem pu polir ekki eda aukaverkunum sem hafa ahrif &
dagleg storf pin eftir ad hafa tekid sama skammtinn i lengri tima skaltu hafa samband vid lekninn par
sem hugsanlega parf ad minnka skammtinn. Laeknirinn getur pa avisad minni skammti. Mundu eftir ad
farga onotudum toflum (sja kafla 5).

Taka skal Uptravi einu sinni ad morgni og einu sinni ad kvoldi, meo u.p.b. 12 klst. millibili.
Taktu toflurnar med maltioum par sem pad getur hjalpad pér ad pola lyfid betur. T6fluhtidin veitir
vernd. Gleypa skal t6flurnar 1 heilu lagi med glasi af vatni. Ekki skipta toflunum eda mylja peer.

Ef tekinn er steerri skammtur af Uptravi en meelt er fyrir um

Ef pu hefur tekio fleiri toflur en meelt hefur verid fyrir um skaltu hafa samband vid leekninn.

Ef gleymist ad taka Uptravi

Ef pu gleymir ad taka Uptravi skaltu taka skammt eins fljott og bt manst eftir pvi og sidan halda afram
a0 taka toflurnar 4 venjulegum timum. Ef stutt er i naesta skammt (innan vid 6 klst. par til pu tekir
hann venjulega) skaltu sleppa skammtinum sem gleymdist og halda afram a0 taka lyfid 4 venjulegum
tima. EkKi 4 ad tvofalda skammt til ad baeta upp toflu sem gleymst hefur ad taka.

Ef heett er a0 nota Uptravi

Ef pu heettir sndgglega medferd med Uptravi getur pad valdid pvi ad einkenni pin versni. Ekki haetta
a0 taka Uptravi nema leeknirinn gefi pér fyrirmaeli um pad. Laeknirinn geeti sagt pér ad minnka
skammtinn smam saman adur en pu heettir alveg.

Ef pt heettir ad taka Uptravi lengur en i 3 daga samfellt af einhverjum astedum (ef pu gleymdir

3 morgun- og 3 kvoldskommtum eda 6 skommtum eda fleiri i r50) skaltu hafa samband vid laekninn
an tafar par sem hugsanlega parf ad breyta skammtinum til a0 koma i veg fyrir aukaverkanir.
Laeknirinn geeti akvedid ad hefja medferdina ad nyju med minni skammti og auka hann smam saman

upp ad fyrri vidhaldsskammti.

Leitid til leeknisins eda hjikrunarfraedingsins ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid a um 6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum. bu geetir
fundid fyrir aukaverkunum, ekki adeins 4 skammtastillingartimabilinu pegar skammturinn er aukinn

heldur einnig sidar eftir ad hafa tekid sama skammtinn i lengri tima.
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Ef pu finnur fyrir priatnu andliti, vorum, munni, tungu eda i halsi, sem getur valdid erfidleikum
vio ad kyngja eda anda (ofngemisbjigur), skaltu tafarlaust hafa samband vio laekninn.

Ef pu finnur fyrir einhverjum pessara aukaverkana: Hofudverk, nidurgangi, 6gledi, uppkoéstum,
verkjum i kjalka, védvum, fotleggjum, lidum eda roda i andliti sem pu polir ekki eda ekki er
haegt a0 meohondla skaltu hafa samband vid laekninn, par sem hugsanlegt er a0 skammturinn
sem pu tekur sé of stor og porf sé 4 ad minnka hann.

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

- Ro0i (rodi 1 andliti)

- Ogledi og uppkost

- Nidurgangur

- Verkir 1 kjalka, voovum, lidum, fotleggjum

- Nefkoksbolga (nefstifla)

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

- Blooleysi (litill fj61di raudra blodfrumna)

- Skjaldvakaeitrun (ofvirkur skjaldkirtill)

- Minnkud matarlyst

- byngdartap

- Lagprystingur (lagur bl6oprystingur)

- Magaverkur, p.m.t. meltingartruflun

- Verkur

- Breytingar 4 sumum nidurstddum blodprufa, p.m.t. peim sem mela fjolda blodfrumna eda
starfsemi skjaldkirtils

- Utbrot, p.m.t. ofsakladi, geta valdid svidatilfinningu eda stingjum og hudroda

- Ofnamisbjigur og pau einkenni sem fylgja honum og lyst er 1 upphafi pessa kafla

Sjaldgzefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)
- Aukinn hjartslattarhraoi.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst & 1
pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir
hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi a0 tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad
auka upplysingar um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Uptravi

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota Uptravi eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 6skjunni og pynnunni eda &
glasamida 4 eftir ,,EXP*. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.
Notid Uptravi 100 mikrégramma filmuhtidadar t6flur innan 3 manada fra fyrstu opnun eda fram ad
fyrningardagsetningu (hvort sem kemur 4 undan).

Engin sérstok fyrirmeli eru um geymsluadstedur lyfsins.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i

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

Virka innihaldsefnid er selexipag.

Uptravi 100 mikrogramma filmuhudadar téflur innihalda 100 mikrogromm af selexipag
Uptravi 200 mikrogramma filmuhudadar téflur innihalda 200 mikrogrémm af selexipag
Uptravi 400 mikrogramma filmuhudadar téflur innihalda 400 mikrogromm af selexipag
Uptravi 600 mikrogramma filmuhudadar téflur innihalda 600 mikrogromm af selexipag
Uptravi 800 mikrogramma filmuhudadar téflur innihalda 800 mikrogrémm af selexipag
Uptravi 1.000 mikrogramma filmuhudadar téflur innihalda 1.000 mikrégromm af selexipag
Uptravi 1.200 mikrogramma filmuhudadar toflur innihalda 1.200 mikrégromm af selexipag
Uptravi 1.400 mikrogramma filmuhudadar toflur innihalda 1.400 mikrégromm af selexipag
Uptravi 1.600 mikrogramma filmuhudadar téflur innihalda 1.600 mikrégromm af selexipag

Onnur innihaldsefni eru:

Toflukjarni

Mannitol (E421)

Maissterkja

Litid utskiptur hydroxypropylsellulosi
Hydroxypropylsellulosi
Magnesiumsterat

Filmuhud

Hypromellosi (E464)
Propylenglykol (E1520)
Titandioxio (E171)
Jarnoxid (E172)
Karntibavax

Uptravi 100 mikrégramma filmuhudadar toflur innihalda gult jarnoxio (E172), svart jarnoxid (E172)
og talkum.

Uptravi 200 mikrogramma filmuhudadar téflur innihalda gult jarnoxid (E172).

Uptravi 400 mikrégramma filmuhudadar toflur innihalda rautt jarnoxio (E172).

Uptravi 600 mikrogramma filmuhudadar téflur innihalda rautt jarnoxid og svart jarnoxio (E172).
Uptravi 800 mikrogramma filmuhudadar téflur innihalda gult jarnoxid og svart jarnoxid (E172).
Uptravi 1.000 mikrogramma filmuhadadar toflur innihalda rautt jarnoxio og gult jarnoxid (E172).
Uptravi 1.200 mikrogramma filmuhadadar toflur innihalda svart jarnoxid og rautt jarnoxio (E172).
Uptravi 1.400 mikrogramma filmuhudadar téflur innihalda gult jarnoxio (E172).

Uptravi 1.600 mikrogramma filmuhudadar toflur innihalda svart jarnoxid, rautt jarnoxio og gult
jéroxid (E172).

Lysing a utliti Uptravi og pakkningastzerdoir

Uptravi 100 mikrogramma filmuhudadar téflur: Kringlottar, ljosgular, filmuhadadar téflur, 3,0 mm ad
pvermali, merktar med ,,1°“ & annarri hlidinni.

Uptravi 200 mikrogramma filmuhudadar téflur: Kringlottar, ljosgular, filmuhudadar téflur, 7,3 mm ad
pvermali, merktar med ,,2* & annarri hlidinni.

Uptravi 400 mikrégramma filmuhudadar toflur: Kringlottar, raudar, filmuhudadar téflur, 7,3 mm ad
pvermali, merktar med ,,4* & annarri hlidinni.

Uptravi 600 mikrogramma filmuhudadar téflur: Kringlottar, 1josfjolublaar, filmuhudadar toflur,
7,3 mm ad pvermali, merktar med ,,6* 4 annarri hlidinni.
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Uptravi 800 mikrégramma filmuhudadar téflur: Kringlottar, greenar, filmuhudadar to6flur, 7,3 mm ad
pvermali, merktar med ,,8 & annarri hlidinni.

Uptravi 1.000 mikrégramma filmuhudadar téflur: Kringlottar, appelsinugular, filmuhtidadar toflur,
7,3 mm ad pvermali, merktar med ,,10* 4 annarri hlidinni.

Uptravi 1.200 mikrégramma filmuhudadar téflur: Kringlottar, dokkfjolublaar, filmuhadadar toflur,
7,3 mm ad pvermali, merktar med ,,12* 4 annarri hlidinni.

Uptravi 1.400 mikrogramma filmuhudadar téflur: Kringlottar, dokkgular, filmuhudadar téflur, 7,3 mm
a0 pvermali, merktar med ,,14* 4 annarri hlidinni.

Uptravi 1.600 mikrégramma filmuhudadar téflur: Kringloéttar, branar, filmuhadadar téflur, 7,3 mm ad
pvermali, merktar med ,,16 & annarri hlidinni.

Uptravi 100 mikrégramma filmuhudadar toflur eru i gldsum sem innihalda 60 to6flur eda 140 toflur
(skammtastillingarpakki).

Uptravi 200 mikrogramma filmuhudadar téflur eru i pynnupakkningum sem innihalda 10 eda 60 toflur
og 60 eda 140 toflur (skammtastillingarpakkar).

Uptravi 400 mikrégramma, 600 mikrogramma, 800 mikrégramma, 1.000 mikrégramma,
1.200 mikrégramma, 1.400 mikrégramma og 1.600 mikrégramma filmuhadadar toflur eru i
pynnupakkningum med 60 téflum.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi
Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgia

Framleioandi

Janssen Pharmaceutica NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgia

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Janssen-Cilag NV UAB "JOHNSON & JOHNSON"
Tel/Tél: +32 14 64 94 11 Tel: +370 5 278 68 88
janssen@jacbe.jnj.com lt@its.jnj.com

Bbarapus Luxembourg/Luxemburg
»JPKOHCBH & JI>koHCBHH bbarapus” EOO/] Janssen-Cilag NV

Ten.: +359 2 489 94 00 Tél/Tel: +32 14 64 94 11
jjsafety@its.jnj.com janssen@jacbe.jnj.com
Ceska republika Magyarorszag
Janssen-Cilag s.r.0. Janssen-Cilag Kft.

Tel: +420 227 012 227 Tel.: +36 1 884 2858

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

Deutschland

Janssen-Cilag GmbH

Tel: 0800 086 9247 / +49 2137 955 6955
jancil@its.jnj.com

Eesti

UAB "JOHNSON & JOHNSON" Eesti filiaal

Tel: +372 617 7410
ee@its.jnj.com

Elrada

Janssen-Cilag ®appokevtiky Movorpoésmmnn

A.E.B.E.
TnA: +30 210 80 90 000

Espaiia
Janssen-Cilag, S.A.
Tel: +34 91 722 81 00
contacto@its.jnj.com

France

Janssen-Cilag

Tél: 0 800 25 50 75/+33 1 550040 03
medisource@its.jnj.com

Hrvatska

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

Ireland

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

island
Janssen-Cilag AB
c/o Vistor hf.

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

Italia

Janssen-Cilag SpA

Tel: 800.688.777 / +39 02 2510 1
janssenita@its.jnj.com
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Malta
AM MANGION LTD
Tel: +356 2397 6000

Nederland
Janssen-Cilag B.V.
Tel: +31 76 711 1111
janssen@jacnl.jnj.com

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

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

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

Portugal
Janssen-Cilag Farmacéutica, Lda.
Tel: +351 214 368 600

Romania
Johnson & Johnson Romania SRL
Tel: +40 21 207 1800

Slovenija

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

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

Suomi/Finland
Janssen-Cilag Oy

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



Kvnpog
Bapvéapoc Xatinmavayng Atod
TnA: +357 22 207 700

Latvija

UAB "JOHNSON & JOHNSON" filiale Latvija
Tel: +371 678 93561

lv@its.jnj.com

bessi fylgisedill var sidast uppfaerour i

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

United Kingdom (Northern Ireland)
Janssen Sciences Ireland UC

Tel: +44 1 494 567 444
medinfo@its.jnj.com

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu https://www.ema.europa.eu.
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LEIDBEININGAR UM SKAMMTASTILLINGU — SKAMMTASTILLINGARPAKKI

Blaosioa 1

Uptravi 200 mikrégramma filmuhuodadar toflur
selexipag

Leidbeiningar um skammtastillingu

Upphaf medferdar med Uptravi

Lesio meofylgjandi fylgisedil 40ur en medferd er hafin.

Lattu leekninn pinn vita af 6llum aukaverkunum, par sem laeknirinn getur radlagt pér a0 breyta
skammtasterd Uptravi. Lattu laekninn pinn vita ef pu tekur 6nnur lyf, par sem leeknirinn getur
radlagt pér a0 taka Uptravi einungis einu sinni 4 dag.

Bladsioa 2 Bladsioa 3
Efnisyfirlit
Hvernig a ad taka Uptravi? Skipt yfir 1 vidhaldsskammt...........c.ccceeevrviennrnnnnns 14
..................................... 4 Ef gleymist ad taka Uptravi.........ccccceeevevvenivenneennnn. 16
Hvernig 4 ad auka skammtinn 1 skrefum? Ef haett er ad nota Uptravi .......ceceeveeveneniencncnennee. 17
...................... 6 Skammtastillingardagbok...........cccccovevenievcnennne 18
Hver eru skrefin?
..................................................... 8
Hvenaer 4 ad minnka skammtinn?
........................... 10
Skref tekin nidur a vid
........................................... 12

Bladsioa 4 Bladsioa 5

Hvernig 4 ad taka Uptravi?

Uptravi er lyf sem tekid er 4 hverjum morgni og
kvoldi til medferdar vid
lungnaslagaedahaprystingi.

Upphafsskammturinn af Uptravi er

200 mikrogromm, einu sinni 20 morgni og einu
sinni a0 kvoldi.

Taka skal fyrsta skammtinn af Uptravi ad kvoldi
til.

bu ettir ad drekka glas af vatni med hverjum
skammti og helst med maltio.

Meoferd med Uptravi felst i tveimur stigum:

Skammtastilling

Fyrstu vikurnar mun leeknirinn finna at rétta
skammtinn af Uptravi fyrir pig i samradi vid
pig. Leeknirinn geeti 14tid pig auka skammtinn 1
skrefum fra upphafsskammtinum 1 steerri
skammta af Uptravi. Laeknirinn geeti einnig 1atid
pig minnka skammtinn nidur i laegri skammt.
betta ferli kallast skammtastilling. Hin leyfir
likamanum ad adlagast lyfinu smam saman.

Viohald

begar leeknirinn hefur fundid skammtinn sem
hentar fyrir pig verdur sa skammtur
skammturinn sem pu tekur reglulega. betta
kallast vidhaldsskammtur.
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Blaosioa 6

Blaosioa 7

Hvernig 4 ad auka skammtinn i skrefum?

bt byrjar 4 200 mikrogramma skammtinum ad
morgni og kvoldi og tekur naesta skref upp a vid
eftir samrad vid laekninn eda hjukrunarfreeding.
Taka skal fyrsta aukningarskammtinn ad kvoldi
til. Hvert skref tekur venjulega um 1 viku. bad
gaeti tekid nokkrar vikur ad finna 0t rétta
skammtinn fyrir pig.

Markmidio er ad na peim skammti sem
hentar best fyrir pina meofera.
bessi skammtur er vidhaldsskammturinn pinn.

Hver og einn sjuklingur med
lungnaslaga0ahaprysting er mismunandi. Ekki
fa allir sama vidhaldsskammt.

Sumir sjuklingar geetu purft 200 mikrogrémm ad
morgni og kvoldi sem vidhaldsskammt en adrir
na hasta skammtinum sem er

1.600 mikrogromm ad morgni og ad kvoldi.

Enn adrir geetu nad vidhaldsskammti einhvers
stadar & pvi bili. Mikilveegast er ad na peim
skammti sem hentar best fyrir pina medferd.

, ,
Bladsioa 8 Bladsioa 9
- 800 mikrégramma {afla 5 1ail HAMARKS-
f Hver eru Skreﬁn? .lNc-tu{\ i skrefum 5 fil og med 8 200 miyrSgramms fufls SKAMMTUR
til a8 draga ur figlda taflna
Hvert skémmtunarprep varir | uwp.b, 1 viku. 200 mikrogramma tafla sem_parf [ hverjum skammii.} ErSE—
_ —® SKREF 8
UPPHAFSSKAMMTUR ——® SKREF 7
SKREF 6 T
—t SKREF 5 Morgunn: Ein 800 Morgunn. S
T GicHEES SKREF 4 Mergunn: Ein 800 gbﬁar?"“ﬂ og fiorar 200
Margunn: Ein 800 i g prar 2 frGara tof
SKREF 1 SKREF 2 Morgunn: briar 200 Morgunﬂ.‘ F}Gm_[ 200 og sin 200 ..g.':rar 200 o mikrogramma tofiur mikrégramma tofiur
Meorgunn: Ein 200 M?;ﬁ“""i TVC'E'HZ':'G mikragramma taflur kg il milrogrammatafia i i Kyl Eino0 Kvild: EinB00
y mikragramma tfur SE b
misograntyie bata i i Kvisld: bridr 200 Kvéld: Fjorar 200 Kwvbld: EinB00 Kw‘)ld. EinB00 0g priar200 ?nalljglirazr}nf i
Kvbld:Ein200  Mwold: Tvaer 200 e mikrégramma tflur g £in 200 og tvaer 200 milketSorarytiss tAF gramma 15fiu

: . mikragramma Bflur
A mikrbgramma toflur
mikrogramma tafia g "2 (nefidardagskammtur:

(helidardagskammitur 1.600 mikrogrsmm)

(heildardagskammiur (heildardagskammitur: 1.200 mikrégromm)

400 mikragrémm) ROQ rikragriimm}

Blaosioa 10

mikrégramma taflur

(helidardagskammitur:
2.400 mikrogromm)

(heilidardagskammiur.
(heildardagskammiur: 3 anp mikrégromm)
2. 800 mikrogramm)

mikagramma tafla
{heildardagskammiur:

2 milkroars
= mikesgeomo (Toflumnar eru ekki I raunsterd.)

Blaosioa 11

|Hvenzer 4 a0 minnka skammtinn?

Eins og vid 4 um oll lyf getur pt fundid fyrir
aukaverkunum med Uptravi pegar skipt er yfir i
sterri skammta.

Lattu lzekninn eda hjukrunarfraedinginn vita
ef pu fzerd aukaverkanir. Pad eru meoferoir i
bodi sem geta hjalpad vid ad draga Gr peim.

Algengustu aukaverkanirnar (geta komio fyrir
hja fleirum en 1 af hverjum 10 einstaklingum)
sem pu geetir fundid fyrir medan pu tekur
Uptravi eru:

« Hofudverkur » Nidurgangur « Ogledi
Uppkost » Verkir i kjalka « Voovaverkir ¢
Verkir 1 fotleggjum * Lidverkir » Andlitsrodi

Sja nanari upplysingar og itarlegan lista yfir
aukaverkanir i fylgise0li.

Ef pu polir ekki aukaverkanirnar, jafnvel eftir ad
leeknirinn eda hjukrunarfredingurinn hefur reynt
ad medhondla paer, geeti pér verid radlagt ad taka
skref nidur 4 vid og minnka skammtinn.

Ef lzeknirinn eda hjukrunarfraedingurinn
segir pér ad taka skref nidur 4 vid og minnka
skammtinn skaltu taka einni feerri

200 mikrégramma téflu ad morgni og einni
feerri a0 kvoldi.

bu skalt adeins taka skref nidur 4 vid eftir ad hafa
reett vid lekninn sem sér um medferdina vid
lungnaslagadahaprystingnum eda
hjikrunarfredinginn. Petta ferli par sem
skammturinn er minnkadur 1 skrefum hjalpar pér
a0 finna Ut rétta skammtinn fyrir pig, einnig
nefndur vidhaldsskammtur.
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Blaosioa 12

Skref tekin nidur a vid

BYRJA
SKREF 1 SKREF 2 SKREF 3
Hvert skdmmitunarprep warir
fupb. 1 viku.
200 mikrégramma tafla _‘_

Auktu skammtinn

Maorgunn: Ein 200 w.p.b. [ hveriviku
mikrogramma tafla
Kvold: Ein 200

mikrogramma tafla

(heidardagskammitur
400 mikrogrdmm)

mikrdgramma t&flu
- i vid morgun- og

(Toflurnar eru ekki i raunstznd.)
kviidskammtinn

Bladsioa 14

il

med pvi ad basta 200

Blaosioa 13

VIDHALDSSKAMMTUR

EIN TAFLA,
SAMI SKAMMTUR

SKREF UPP A VID SKREF NIDUR A ViB
SKREF 4 SKREFS  SKREF& FARBU AFTUR |

0s/®%® o

Fardu skref
nidur & vid ef pa
olir ekki
aukaverkanirnar

=
Byrjadu ad taka stdku
tofluna af steersta
skammtinum sem pd
fpolir

Markmidid er ad
na stErsta
skammtinum med
aukaverkunum
sem bt polir SDOmdkrbgrnmma.llaﬂa
(Notud | skrefum 5 til og med
& 1l ad draga dr fiolda tafina

200 mikré tafla
e T sem parf [ hverjum skammti)

Blaosioa 15

Skipt yfir i viohaldsskammt

Steersti skammtur sem pu polir vid
skammtastillingu verdur
vidhaldsskammturinn pinn.
Vidhaldsskammtur er skammturinn sem pu att
a0 halda afram ad taka reglulega. Laknirinn
eda hjukrunarfreedingurinn getur avisad stakri
t6flu med jafngildum styrkleika fyrir
vidhaldsskammtinn.

Petta gerir pér kleift a0 taka adeins eina
toflu a0 morgni og eina ad kvoldi, i stad
margra taflna i hverjum skammti.

Til deemis, ef stersti polanlegi skammturinn pinn
var 1.200 mikrégromm, einu sinni ad morgni og
einu sinni ad kvoldi medan 4 skammtastillingu
stoo:

& =@
Stersti polanlegi Vidhalds-
skanq?nlur " 5 an?m r Margunn
@ -0 @
Stersti polanle Vidhalds- -
5kanq'r]|1tur g skammitur Kvald

Med timanum geeti leeknirinn eda
hjukrunarfraedingurinn purft ad breyta
viohaldsskammtinum eftir porfum.

Blaosioa 16

Blaosioa 17

Ef gleymist ad taka Uptravi

Ef pu gleymir ad taka Uptravi skaltu taka
skammtinn eins fljott og pu manst eftir pvi og
sidan halda afram a0 taka toflurnar 4
venjulegum timum. Ef pad eru innan vid 6 klst.
par til pt tekir venjulega naesta skammt skaltu
sleppa skammtinum sem gleymdist og halda
afram ad taka lyfid 4 venjulegum tima.

EKKi 4 a0 tvofalda skammt til ad baeta upp
toflu sem gleymst hefur ad taka.

Ef hatt er ad taka Uptravi

Ekki heaetta a0 taka Uptravi nema laeknirinn eda
hjukrunarfredingurinn gefi pér fyrirmaeli um pad.
Ef pu heettir a0 taka Uptravi lengur en i 3 daga
samfellt af einhverjum asteedum (ef pu gleymdir
6 skdmmtum i r60) skaltu hafa samband viod
leekninn sem sér um medferdina vio
lungnaslagzedahaprystingi eda
hjukrunarfraedinginn an tafar par sem
hugsanlega parf ad breyta skammtinum til ad
koma i veg fyrir aukaverkanir.

Laeknirinn eda hjukrunarfredingurinn gaeti
akve0id ad hefja medferdina ad nyju med minni
skammti og auka hann smam saman upp ad fyrri
vidhaldsskammti.
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Blaosioa 18

Blaosioa 19

Skammtastillingardagbok

Lestu leidbeiningarnar i fylgisedlinum
vandlega yfir.

Eftirfarandi dagbokarsidur hjalpa pér ad halda
utan um fjolda taflna sem pu parft ad taka a
morgnana og kvoldin vid skammtastillingu.

Notadu peer til a0 skrifa nidur hversu margar
toflur pu tekur & morgnana og kvoldin.

Hvert skref tekur venjulega um 1 viku, nema
pegar leknirinn eda hjukrunarfreedingurinn gefa
pér fyrirmeeli um annad. Ef

Mundu ad rzeda reglulega vio leekninn sem
sér um meoferdina vid
lungnaslagaedahaprystingi eda
hjukrunarfraedinginn.

Skrifadu nidur leidbeiningar leeknisins eda
hjukrunarfraedingsins:

Simi 4 stofu og netfang leeknis:

skammtastillingarprepin taka lengri tima en Simi lyfjafraedings:
1 viku eru fleiri sidur i dagbokinni sem pu getur
notad til a0 fylgjast med pessu.
Athugasemdir:
Notadu sidur 20 til 27 til ad fylgjast med
fyrstu vikum medferdarinnar medan pu
tekur eingdngu 200 mikrogramma
toflurnar (skref 1-4).
® &r pér hefur verid &visad badi 200 og
800 mikrogramma t6flum skaltu nota
bladsidur 30 til 37 (skref 5-8).
Bladsioa 20 Bladsioa 21
2 = P s z i krifadu nidur vikunimer medferdarinnar i efra vinstra hornid.
NKEe. margar oD tekur & morgnana op & kel oo Mersu 120 i, & herium degl skaitu skrita iour | refina hér fyric nedan
‘| Eg reeddi vid l=kninn eda hjikrunarfraeting pann Eg raaddi vi lsskninn eda hjdkrunarfreeding pann
—— Dagselning: — Dagsetning
W I8
£ €
£ £
& 200 0 & | 200
g Mikmgramm ] mikrdgromm
= =
@ @
= 200 E 200
E mikrtigrismim ::p milkrGgromeT;
Fyrsta inntaka Uptravi skal vera ad kvoidi Fyrsta inntaka aukins skammts af Uptravi skal vera ad kvéidi
Bladsioa 22 Bladsioa 23
VIKA krifadu nidur vikunumer medferdarinnar i efra vinstra hornid, vika  Skrifadu nidur vikunumer medferdarinnar i efra vinstra hornio.
NUMER hverjum degi skaltu skrifa nidur i reitina hér fyrir nedan numer A hverjum degi skaltu skrifa nidur i reitina hér fyrir nedan
hversu margar téfiur pa tekur & morgnana og 4 kvaldin. hversu margar t6flur pu tekur & morgnana og a kvoldin.
Eg reeddi vid leekninn eda hjikrunarfreeding pann Eg reeddi vi8 lsskninn eda hjukrunarfreeding pann
— Dagsetning. — Dagsetning
38} 8
c g
e £
& 200 & 200
@  mikrdgrismm 0  mikmgramm
= =
® @
=2 200 3 200
:g mikrdgrémm "g mikedgromem
x =

Fardu beint a bls. 28 ef leeknirinn dvisar 800 mikrégramma t&flum
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Blaosioa 24 Blaosioa 25

i krifadu nidur vikunimer medferdarinnar i efra vinstra hornid. S krifadu nidur vikunamer medferdarinnar i efra vinstra hornid.
wumEer A hverjum degi skaltu skrifa nidur i reitina hér fyrir nedan “%  NUMER hverjum degi skaltu skrifa nidur i reitina hér fyrir nedan
hversu margar toflur pd tekur & morgnana og a kvéldin. hversu margar t&flur pd tekur & morgnana og a kvéldin.
Eg reeddi vio lsskninn eda hjukrunarfraeding pann Eg reeddi vid leskninn eda hjukrunarfreeding pann

—— Dagseining: —— Dagsefning:

g #

B 200 & 200

0 | mikedgroemm 6  mikmgrimm
= =

2 200 z 200

g mikmgrimen =g mikrGgrismm
] =

Fardu beint 4 bls. 28 ef l=knirinn dvisar 800 mikrogramma t&flum Fardu beint a bls. 28 ef laeknirinn dvisar 800 mikrégramma téflum

e e
Bladsioa 26 Bladsioa 27
rifadu nidur vikunimer medferdarinnar i efra vinstra hornid. < VIKA krifadu nidur vikundmer medferdarinnar i efra vinstra hornid.
hverjum degi skaltu skrifa nidur i reitina hér fyrir nedan

N\Lr]ﬁéﬂ hverjum degi skaltu skrifa nidur i reitina hér fyrir nedan NUMER
hversu margar toflur pu tekur & morgnana og a kvldin. hversu margar t&flur pa tekur & morgnana og a kvaldin.
Eg raddi vid laskninn eda hjakrunarfraeding pann Eg reeddi vid lsskninn eda hjukrunarfreeding bann

—— Dagsetning: —— Dagsetning:
it 20

£ E

E > £ -

p 200 & 200
& mikedgrimm 8 mikmgrimm
= =

=2 200 2 200
=g miketgramm "E miknGgramm
x x

Fardu beint & bls. 28 ef l=knirinn dvisar 800 mikrégramma t&flum Fardu beint & bls. 28 ef la=knirinn dvisar 800 mikrégramma t&flum

Blaosioa 28 Blaosioa 29

Notadu eftirfarandi dagbokarsidur ef leeknirinn eda | Mundu ad rzeda reglulega vio lzekninn sem
hjtkrunarfreedingurinn avisar 800 mikrogramma sér um meoferdina vio

toflum til viobotar vid 200 mikrogramma téflurnar. | lungnaslageedahaprystingi eda
hjukrunarfraedinginn.

Merktu vid pegar pt hefur tekid eina
800 mikrogramma t6flu ad morgni og kvoldi asamt | Skrifadu nidur leidbeiningar leeknisins eda
tilskildum fj6lda af 200 mikrégramma toflum i hjukrunarfredingsins:

dagbokina a hverjum degi.

Simi 4 stofu og netfang laeknis:

200 mikrégramma tafla
@ 800 mikrégrammatafla
(Niotud | skrefum 5 til og med 8 til a8 draga ar Simi lyfjafreedings:
fijolda taflna sem parf | hverjum skammiti.)
Athugasemdir:
Bladsioa 30 Bladsioa 31
krifadu nidur vikunimer medferdarinnar i efra vinstra hornid. 0 Skrifadu nidur vikunimer medferdarinnar i efra vinstra hornid.
B hver] ]unhde i Ska':t“ skrifa nidur i re|t|r||(a hfaf fyrir nedan hversu wka A hverjum degi skaltu skrifa nidur i reitina hér fyrir nedan
wover  Margar toflur pu tekur a morgnana og a kvoldin. wumer  hversu margar toflur pa tekur 4 morgnana og 4 kvaldin.
Eg reeddi vid leekninn eda hjukrunarfraeding pann Eg reedd: vid lzekninn eda hjikrunarfresding pann
— Dag g — Dag g
c 200 c 200
£  mikrogromm £ mikrdgromm
: E2 ()
.. (1 () O - NONONDND
® 200 ® 200
mikrégrémm mikrégrémm
1@ 2
AE-NONONDONONONONON = - NONDNONONONDOND,
¥ mikiegromm X mikidgromm
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Blaosioa 32

Blaosioa 33

krifadu nidur vikuniimer medferdarinnar i efra vinstra hornid.
hverjum de%l skaltu skrifa nidur i reitina hér fyrir nedan hversu

Skrifadu nidur vikunumer medferdarinnar i efra vinstra hornid.
A hverjum degi skaltu skrifa nidur i reitina hér fyrir nedan

33

nower | Margar toflur i tekur 4 morgnana og 4 kvéldin. Wingr  hversu margar taflur bt tekur 4 morgnana og 4 kvaldin.
Eg raeddi vié lekninn eda hjukrunarfraeding pann Eg raeddi vié laekninn eda hjukrunarfraeding pann
— Dagsetning —— Dagsetning:
& &
it i
c 200 c 200
£  mikrogromm £  mikrdgromm
3 3
o o
S 800 ] 00
=  mikrogromm = mm%grumm
® < ® =
mikrogromm mikiégromm
z b
X mlk?tgroﬁmm x m[k%cg,rgmm
Bladsioa 34 Bladsioa 35
krifadu nidur vikunimer medferdarinnar i efra vinstra hornid. Skrifadu nidur vikunimer medferdarinnar i efra vinstra hornid.
ViKA hverjum de%l_skaltu skrifa nidur i reitina hér fyrir nedan hversu wxa A hverjum degi skaltu skrifa nidur i reitina hér fyrir nedan
nomer  margar toflur pa tekur & morgnana og 4 kvoldin. wumer  hversu margar toflur pu tekur 4 morgnana og a kvéldin.
Eg reeddi vid leekninn eda hjtkrunarfraeding bann Eg raeddi vid laekninn eda hjikrunarfrading pann
—— Dag ing —— Dagsetning:
c 200 = 200
£ mikrogromm £ mikrogromm
= 3
o (=]
S 800 ] 0
=  mikrogromm = mik%grgmm
@ 200 @ 200
mikrogromm mikr6grémm
- °
? 800 :T; 800
X mikiégromm X migogromm
Bladsioa 36 Bladsioa 37
krifadu nidur vikunimer medferdarinnar i efra vinstra hornid. 36 Skrifadu nidur vikunimer medferdarinnar i efra vinstra hornid.
— hverlumﬂde%l _skal!iu skrifa nidur i ’9't."'||(3 hﬁ[ fyrir nedan hversu wxs A hverjum degi skaltu skrifa nidur i reitina hér fyrir nedan
s | Mmatgar tofiur bl tekura morgnana og 4 kvoldin. womer  hversu margar t6flur pa tekur 4 morgnana og 4 kvéldin.
Eg raeddi vié leekninn eda hjikrunarfraeding bann Eg reeddi vid leekninn eda hjikrunarfraeding pann
— D tnil D. g i g:
ot )
c 200 £ 200
§ mikrégrémm g mikrégromm
o 2 @
Q
g mrk%grgmm = mlk:%grgmm
@ 200 @ 200
mikrogromm mikrogrémm
z o
? 800 :g 800
¥ mikiogremm X mikidgrémm

Blaosioa 38

Blaosioa 39

Athugasemdir

Blaosioa 40
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LEIDBEININGAR UM SKAMMTASTILLINGU — SKAMMTASTILLINGARPAKKI

Blaosioa 1

Uptravi 100 mikrégramma filmuhudadar toflur
selexipag

Leidbeiningar um skammtastillingu

Upphaf medferdar med Uptravi

skammtasterd Uptravi.

Lesio meofylgjandi fylgisedil 40ur en medferd er hafin.
Lattu leekninn pinn vita af 6llum aukaverkunum, par sem laeknirinn getur radlagt pér a0 breyta

Bladsioa 2 Bladsioa 3
Efnisyfirlit
Hvernig 4 ad taka Uptravi? Skipt yfir 1 vidhaldsskammt............ccccecevinenenenne. 14
..................................... 4 Ef gleymist ad taka Uptravi........cccceeveevvvevrierreennennnn. 16
Hvernig 4 ad auka skammtinn i skrefum? Ef heett er a0 nota Uptravi ......cceceeeeeeeeenencecenee, 17
...................... 6 Skammtastillingardagbok.........c.cccccecvvininnnnnen. 18
Hver eru skrefin?
..................................................... 8
Hvener 4 ad minnka skammtinn?
........................... 10
Skref tekin nidur & vid
........................................... 12

Bladsioa 4 Bladsioa S

Hvernig 4 ad taka Uptravi?

Uptravi er lyf sem tekid er 4 hverjum morgni og
kvoldi til medferdar vid
lungnaslagaedahaprystingi.

Upphafsskammturinn af Uptravi er

100 mikr6gréomm, einu sinni a0 morgni og einu
sinni a0 kvoldi.

Taka skal fyrsta skammtinn af Uptravi ad kvoldi
til.

bu ettir ad drekka glas af vatni med hverjum
skammti og helst med maltio.

Meoferd med Uptravi felst i tveimur stigum:

Skammtastilling

Fyrstu vikurnar mun leeknirinn finna at rétta
skammtinn af Uptravi fyrir pig i samradi vid
pig. Leeknirinn geeti 14tid pig auka skammtinn 1
skrefum fra upphafsskammtinum 1 steerri
skammta af Uptravi. Laeknirinn geeti einnig latid
pig minnka skammtinn nidur i laegri skammt.
betta ferli kallast skammtastilling. Hin leyfir
likamanum ad adlagast lyfinu smam saman.

Viohald

begar leknirinn hefur fundid skammtinn sem
hentar fyrir pig verdur s skammtur
skammturinn sem pu tekur reglulega. betta
kallast vidhaldsskammtur.
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Blaosioa 6

Blaosioa 7

Hvernig 4 ad auka skammtinn i skrefum?

bt byrjar 4 100 mikrogramma skammtinum ad
morgni og kvoldi og tekur naesta skref upp a vid
eftir samrad vid laekninn eda hjukrunarfreeding.
Taka skal fyrsta aukningarskammtinn ad kvoldi
til. Hvert skref tekur venjulega um 1 viku. bad
gaeti tekid nokkrar vikur ad finna 0t rétta
skammtinn fyrir pig.

Markmidio er ad na peim skammti sem
hentar best fyrir pina meofera.
bessi skammtur er vidhaldsskammturinn pinn.

Hver og einn sjuklingur med
lungnaslaga0ahaprysting er mismunandi. Ekki
fa allir sama vidhaldsskammt.

Sumir sjuklingar getu purft 100 mikrogréomm ad
morgni og kvoldi sem vidhaldsskammt en adrir
na hasta skammtinum sem er 800 mikrogromm
ad morgni og ad kvoldi.

Enn adrir geetu nad vidhaldsskammti einhvers
stadar & pvi bili. Mikilveegast er ad na peim
skammti sem hentar best fyrir pina medferd.

Bladsioa 8

4 Hver eru skrefin?

Hvert skimmiunarbrep varir | u.p.b. 1 viku o 100 mikrdgramma tafla

UPPHAFSSKAMMTUR s o i
po—I— 00—
v SKREF 4
SKREF 2 SKREF 3 ;
SKREF 1 Morgunn: Fjdrar 100

Morgunn: Briar 100

E mikrogramma toflur
mikrogramma tdflur

ke Morgunmn: Tvaer 100
Morgunn: Ein 100 n'u'kr%-gramma t@fur

mikrogramma tafia Kvld: Fjdrar 100

mikregrammi toflur

Korid: Tvee 100 rikrégramma tSflur

Kvéld: Ein 100 mikrogramma toflur

mikrogramma tafla
(heildardagskammiur

3 s 5 O )
600 mikndgromm) 800 mikragramm

(hedldardagskammiur

(heildardagskammiur. 200 rrifkebaromm

200 mikrogramm)

Blaosioa 10

(heildardagskammiur:

,
Bladsioa 9
400 b gramnin (i & 100mikrégrammaiafia | HAMARKS- o
(MNotud | skrefum 5 fil og med SKAMMTUR
B til ad draga or ficlda tafina g
sam barf | hverjum skammfi, ) ’yy_r.d’ a2 A s
i=d SKREF 8
SKREF 7
SKREF § e = MorgunncEin 400
Morgunm:Ein 400 Mo[;gl._l n|]1):’%m 400 cg':]o_rar 100 "
Meorgunmn: Ein 400 = AS o0, prar 10 - mikrégrammatafiur
Dg.e'g!" 100 ror'.'juklrcﬁra]rgﬁ.a tifiur kil
mikrogramma tafla ] Kvild:Ein 400 K\i_éld:ﬁ:g{}_‘cﬂ
Bid: Ein 400 Kvbld: Ein 400 og prjar 100 og fidrar 100
gﬂld-rﬂq 400 o0 tveer 100 f'l'lglkED(_] Famma gfiur | TIkrogramma tfur

mlk?‘glgra_ll'ﬁma tafla  Mikrogramma fiur

(heildardagskammitur: (Nelidardagskammitur:
1.000 mikrogramm)  1-200 mikrogromm)

(heildardagskammtur:

{heidardagskammtur. 1600 mikrogrbrm)

1.400 mikrogromm)

{Tofiurnar ens ekki | raunstzerd )

Blaosioa 11

|Hvenzer 4 a0 minnka skammtinn?

Eins og vid 4 um oll lyf getur pt fundid fyrir
aukaverkunum med Uptravi pegar skipt er yfir i
steerri skammta.

Lattu lzekninn eda hjukrunarfraedinginn vita
ef pu feerd aukaverkanir. Pad eru meoferoir i
bodi sem geta hjalpad vid ad draga Gr peim.

Algengustu aukaverkanirnar (geta komid fyrir
hja fleirum en 1 af hverjum 10 einstaklingum)
sem pu gaetir fundid fyrir medan pi tekur
Uptravi eru:

« Hofudverkur » Nidurgangur « Ogledi
Uppkost » Verkir i kjalka « Voovaverkir ¢
Verkir 1 fotleggjum * Lidverkir » Andlitsrodi

Sja nanari upplysingar og itarlegan lista yfir
aukaverkanir i fylgisedli.

Ef pu polir ekki aukaverkanirnar, jafnvel eftir ad
leeknirinn eda hjukrunarfraedingurinn hefur reynt
ad medhondla peer, geeti pér verid radlagt ad taka
skref nidur 4 vid og minnka skammtinn.

Ef lzeknirinn eda hjukrunarfraedingurinn
segir pér a0 taka skref niour a vido og minnka
skammtinn skaltu taka einni feerri

100 mikrégramma t6flu ad morgni og einni
feerri ao kvoldi.

bu skalt adeins taka skref nidur 4 vid eftir ad hafa
reett vid lekninn sem sér um medferdina vid
lungnaslagadahaprystingnum eda
hjakrunarfredinginn. Petta ferli par sem
skammturinn er minnkadur 1 skrefum hjalpar pér
a0 finna 1t rétta skammtinn fyrir pig, einnig
nefndur vidhaldsskammtur.
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Blaosioa 12 Blaosioa 13

Skref tekin nidur a vid

BYRJA SKREF UPP A VID SKREFNIBURAVID  VIDHALDSSKAMMTUR
SKREF1 SKREF 2 SKREF 3 SKREF 4 SKREF 5§ SKREFE' . rgﬁggFAg_?UR ET};;’;’:}T&JTUR
Hvert skémmtunarprep a_l'. bl | P
stk e . w_r#&&w'r’ J = Vishaldssikammiurinn
’ . = U @—r. e Markmigia er a8 Farou skref er hamarksskammtur
Ay 100 mikrégramma tafla _'a*—l_ né steersta nidur & vié ef pa sem.bollst vidy
Morgunr: Ein. 100 Aukdu skammiinn skammtinum med polir ekki aukningu skammta
I'I'Il‘il'Dglaml'l'la - :12:13::‘;3‘:;1’;“1 oo auka'.-gmu[.urn e ——— 400 mikrégramma tafla
ﬁ"fﬂ'g&rgmrﬂ%nn mikragramma t6fiu sl b0 polk (Notus | skr:?urn 51il og med 8
(Téfurnar eru ekki | raunstzem, ) '{.’iﬁ"ﬁ.‘.ﬁ?ﬁc‘fﬁﬁﬁ?ﬂnmr :Ldﬁind‘:!:i‘;:;\gﬁn s I::Lg? ﬁ{'ilajznﬂ[s?xﬂ%ar;;flna -
Bladsioa 14 Bladsioa 15
Skipt yfir i vidhaldsskammt Til deemis, ef stersti polanlegi skammturinn pinn
var 600 mikrogromm, einu sinni ad morgni og
Steersti skammtur sem pt polir vid einu sinni ad kvoldi medan 4 skammtastillingu
skammtastillingu verdur stod:
vidhaldsskammturinn pinn.
Vidhaldsskammtur er skammturinn sem pu att
a0 halda afram a0 taka reglulega. Laknirinn .' e = ¢
eda hjukrunarfreedingurinn getur avisad stakri Steerstipolanlegi  Vidhalds-
toflu eda mérgum t6flum med jafngildum i skammtur  Morgunn
styrkleika fyrir vidohaldsskammtinn. . P = & @
betta gerir pér kleift ad taka eina toflu ad Staersti polanlegi ks -
morgni og eina ad kvoldi. skammtur skammtur Kvold
Med timanum geeti leeknirinn eda
hjukrunarfraedingurinn purft ad breyta
vidhaldsskammtinum eftir porfum.
Bladsioa 16 Bladsioa 17
Ef gleymist ad taka Uptravi Ef hatt er ad taka Uptravi
Ef pu gleymir ad taka Uptravi skaltu taka Ekki heaetta a0 taka Uptravi nema laeknirinn eda
skammtinn eins fljott og ptt manst eftir pvi og hjtkrunarfredingurinn gefi pér fyrirmaeli um pad.
sidan halda afram ad taka toflurnar & Ef pu heettir a0 taka Uptravi lengur en i 3 daga
venjulegum timum. Ef pad eru innan vio 6 klst. | samfellt af einhverjum asteedum (ef pu gleymdir
par til pt teekir venjulega naesta skammt skaltu | 6 skdmmtum i r60) skaltu hafa samband vid
sleppa skammtinum sem gleymdist og halda leekninn sem sér um medferdina viod
afram a0 taka lyfio 4 venjulegum tima. lungnaslagaedahaprystingi eda
EKKi 4 a0 tvofalda skammt til ad baeta upp hjikrunarfradinginn an tafar par sem
toflu sem gleymst hefur ao taka. hugsanlega parf ad breyta skammtinum til ad
koma i veg fyrir aukaverkanir.
Laeknirinn eda hjukrunarfredingurinn gaeti
akve0id ad hefja medferdina ad nyju med minni
skammti og auka hann smam saman upp ad fyrri
vidhaldsskammti.
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Blaosioa 18 Blaosioa 19

Skammtastillingardagbék Mundu ad rzeda reglulega vid laekninn sem
sér um meoferdina vid

Lestu leidbeiningarnar i fylgisedlinum lungnaslagaedahaprystingi eda

vandlega yfir. hjukrunarfraedinginn.

Eftirfarandi dagbokarsidur hjalpa pér a0 halda Skrifadu nidur leidbeiningar laeknisins eda
utan um fjolda taflna sem pu parft ad taka a hjukrunarfraedingsins:
morgnana og kvoldin vid skammtastillingu.

Notadu peer til a0 skrifa nidur hversu margar
toflur pu tekur & morgnana og kvoldin.

Hvert skref tekur venjulega um 1 viku, nema Simi 4 stofu og netfang leeknis:
pegar leknirinn eda hjukrunarfreedingurinn gefa
pér fyrirmeeli um annad. Ef
skammtastillingarprepin taka lengri tima en Simi lyfjafraedings:
1 viku eru fleiri sidur i dagbokinni sem pu getur
notad til a0 fylgjast med pessu.

Athugasemdir:
. Notadu sidur 20 til 27 til ad fylgjast med
& fyrstu vikum medferdarinnar medan pu
tekur eingdngu 100 mikrogramma
toflurnar (skref 1-4).
' & Efpér hefur verid avisad baoi 100 og
400 mikrogramma t6flum skaltu nota
bladsidur 30 til 37 (skref 5-8).
Bladsioa 20 Blaosioa 21
5 s o Skrifadu nidur vikunimer medferdarinnar i efra vinstra homnid.
An degi skal kerif dur i reitina hé i B 2( 5 i
WUMER hverst margar tORU b TEkUr & morgnana og & kverdin. | %0 Y Ahverlum degi skaltu skifa niour  eitina hér fyrir nedan
Eg reeddi vié lsekninn eda hjikrunarfreeding pann Eg ra=ddi vi l=kninn e8a hjukrunarfras8ing bann if
—— Dagsetning: = |Dagsetning;
i 18
= R & v
E ]
B | 100 0 3 100
G mikrogramm 6 miknigramm
= =
e _ ®
o o
o -]
2 mlk]&%{r’h’nm :g méh:l]&?\imm
x =
Fyrsta inntaka Uptravi skal vera ad kvaidi Fyrsta inntaka aukins skammts af Uptravi skal vera ad kvaidi
Blaodsioa 22 Bladsioa 23
Skrifadu nidur vikunimer medferdarinnar | efra vinstra hernid. . Skrifadu nidur vikunumer medferdarinnar | efra vinstra hornid.
VIKA A hverjum degi skaltu skrifa nidur i reitina hér fyrir nedan 22 VKA A hverjum degi skaltu skrifa nidur i reitina hér fyrir nedan
NUMER pyersu margar téflur pu tekur 4 morgnana og a kvéidin. NUMER  hyersu margar téflur b tekur 4 morgnana og 4 kvéldin.
Eq reeddi vid leekninn efa hjikrunarfrezding pann Eqg raeddi vid lazkninn eda hjukrunarfraeding pann
—— Dagsetning: = Dagsetning:
,'",_;:_):-. st
E @ E @
2 w00 & 100
é mikeagramm g mikesdgramm
® _ ® .
o o
2 o 3 w00
'; mikragramm E mikrgramm

Fardu beint a bls. 28 ef leeknirinn avisar 400 mikrégramma t&6flum
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Blaosioa 25

,
Blaésma 24
VIKA Skrifadu nidur vikuniumer medferdarinnar i efra vinstra hornid. 24 VIKA Skrifadu nidur vikunumer medferdarinnar i efra vinstra hornid. 1
numER A hverjum degi skaltu skrifa nidur | reitina hér !%r(rlr nedan “ NUMER A hverjum degi skaltu skrifa nidur i reitina hér fiﬂ! nedan .
hversu margar t&flur pd tekur & morgnana og & kvaldin. hversu margar t&flur pa tekur 4 morgnana og 4 kvaldin.
Eq razddi vit lzekninn eda hjukrunarfreeding pann Eg reeddi vid leekninn eda hjukrunarfrading pann
—— Dagsetning: — Dagseining-
Al [ -
B | IDQ =) 100
©  mikragromm O mikndgramm
= =
] E
£ imikrégrimm Z mikragrarmm
Fardu beint & bls. 28 ef leeknirinn dvisar 400 mikrégramma t&flum Fardu beint a bis. 28 ef leknirinn dvisar 400 mikrégramma t6flum
, ,
Bladsioa 26 Bladsioa 27
| VIKA krifadu nidur vikunumer medferdarinnar i efra anstra hornié. VIKA krifadu nidur vikunumer medferdarinnar i efra vlnstm hornié.
|NUMER hverjum degi skaltu skrifa nidur i reitina hér fyrir nedan HUMER hverjum degi skaltu skrifa nidur i reitina hér fyrir nedan
hversu margar t&flur pd tekur 4 morgnana og 4 kvildin. hversu margar t&flur pd tekur 4 morgnana og 4 kvBldin.
Eg raddi vid la=kninn eda hjukrunarireeding pann Eqg reeddi vid lakninn eda hjikrunarfraeding bann
—— Dagsetning:, —— | Dagseining:
) &
El @ E @
& | o & 100
O mikrogramm 8  mikragrimm
= i =
i ]
2 w00 2 w00
; mikrdgromm ; mikrSgromm
Fardu beint & bls. 28 ef leknirinn dvisar 400 mikrégramma t&flum Fardu beint  bls. 28 ef leknirinn dvisar 400 mikrégramma t&flum
, ,
Bladsioa 28 Bladsioa 29

Notadu eftirfarandi dagbokarsidur ef leknirinn eda
hjukrunarfredingurinn avisar 400 mikrogramma
toflum til vidbotar vid 100 mikrégramma
toflurnar.

Merktu vid pegar pt hefur tekid eina

400 mikrogramma toflu ad morgni og kvoldi
asamt tilskildum fjolda af 100 mikrogramma
toflum i dagbokina & hverjum degi.

& 100 mikrogramma tafla

. 400 mikrogramma tafla

{MNotud i skrefum 3 til og med & til ad draga ar
fijdlda tafina sem parf | hverjum skammiti)

Mundu ad rzeda reglulega vio laekninn sem
sér um meoferdina vid
lungnaslagadahaprystingi eda
hjukrunarfraedinginn.

Skrifadu nidur leidbeiningar leeknisins eda
hjukrunarfraedingsins:

Simi & stofu og netfang leeknis:

Simi lyfjafraedings:

Athugasemdir:
Bladsioa 30 Blaosida 31
krifadu nidur vikunimer medferdarinnar i efra vinstra hornio. 30 Skrifadu nidur vikunimer medferdarinnar i efra vinstra hornid.
_— hverjum degi skaltu skrifa nidur i reitina hér fyrir nedan hversu wka A hverjum degi skaltu skrifa nidur i reitina hér fyrir nedan
nomer  Margar toflur pu tekur & morgnana og a kvéldin. nomer  hversu margar téflur pu tekur 4 morgnana og a kvéldin.
Eg reeddi vid laskninn eda hjlkrunarfraeding pann Eg reeddi vid leekninn eda hjtkrunarfrezding pann
—— Dag ing —— Dagsetning:
» @ % @
£ [k1 OQ E mfkgorgmm
a mikrogromm. a ogr
: JNONONONONONONE I* NONONONONONDND,
Eo mrk‘}cggmm = mfk‘r%grgmm
o ¥
® 100 ® 108
mikroégramm mikrogromm
z o
¥ mikrégrémm mikrégrémm
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Blaosioa 32 Blaosioa 33

krifadu nidur vikuniimer medferdarinnar i efra vinstra hornid. 32 Skrifadu nidur vikunimer medferdarinnar i efra vinstra hornid.
- hverjum de%l,skaltu skrifa nidur i reitina hér fyrir nedan hversu wka A hverjum degi skaltu skrifa nidur i reitina hér fyrir nedan
numer  Margar toflur pu tekur a morgnana og a kvaldin. wumer  hversu margar téflur pu tekur 8 morgnana og & kvéldin.

Eg raeddi vié lzekninn eda hjikrunarfreeding bann Eg reeddi vid leekninn eda hjkrunarfrezding pann

—— Dag g — D g:
% o # e
c 100 £ 100
£  mikrégromm E mikrégrémm
5 &
] 5]
= mrk‘rto%gmm = mlk‘!%(g?vcn)mm
® 100 ® 1Lk
mikrégromm: mikrégrémm
= =
? 400 :g 400
X mikiogromm X mikogromm

Blaosioa 34 Blaosioa 35

krifadu nidur vikunimer medferdarinnar i efra vinstra hornié. 34 Skrifadu nidur vikunimer medferdarinnar i efra vinstra hornid.
ik hverjum degi skaltu skrifa nidur i reitina hér fyrir nedan hversu wa A hverjum degi skaltu skrifa nidur i reitina hér fyrir nedan
nowee  Mmargar toflur pu tekur & morgnana og  kvéldin. womer  hversu margar toflur pui tekur 4 morgnana og a kvaldin.
Eg reeddi vid laskninn eda hjikrunarfraeding pann Eg reeddi vid leekninn eda hjtkrunarfreeding pann
sl R ——  Dagsetning:
o @ ® @
e 100 £ 100
£ mikrégrémm £  mikrogromm
3 -]
o
§ 400 S 00
=  mikrogromm = mikrogrémm
" i
@ 10 9 100
mikrégromm: mikrégréomm
= T
€ bt £ labotem

Blaosioa 36 Blaosioa 37

krifadu nidur vikunimer medferdarinnar i efra vinstra hornid. 36 Skrifadu nidur vikunimer medferdarinnar i efra vinstra hornid. 7
VIKA hVEUU'.'."ﬂde |_ska'!tu skrifa nidur | rE|t,|r||(a hﬁ"’. fyrir nedan hversu wka A hverjum degi skaltu skrifa nidur i reitina hér fyrir nedan
nowes| Margar tofiur pa takur 4 morgnana og 4 kvaldin. nuMer  hversu margar toflur pu tekur 4 morgnana og a kvaldin.
Eg reeddi vi8 lazkninn eda hjikrunarfraeding pann Eg raeddi vid laekninn eda hjukrunarfreeding pann
— Dagsetning: —— Dagsetning:
4 L i
100 € 100
mikrégromm g mikrogromm
-}
mm‘,‘cg%nm = m(kAr\‘)(g)rgmm
o r
100 @ 100
mikrégromm mikrogromm
e o
N mlkﬁgommm x mfk?bgrgmm

Blaosioa 38 Blaosioa 39

Athugasemdir

Blaosioa 40
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