VIDAUKI I

SAMANTEKT A EIGINLE



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

1. HEITI LYFS

Vitekta 85 mg filmuhudadar toflur

2.  INNIHALDSLYSING
Hver filmuhuoduo tafla inniheldur 85 mg af elvitegraviri.

Hjalparefni med pekkta verkun: Hver tafla inniheldur 6,2 mg laktosa (sem einhydrat).

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Filmuhtudud tafla (tafla).

Graen, fimmhyrnd, filmuhuduo tafla, 8,9 mm x 8,7 mm ad steerd, pryk:t nied ,,GSI” & annarri hlidinni
0g ,,85” 4 hinni.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Vitekta gefid samhlida proteasahemli 6rvudum nmig ¥Fitonaviri og dsamt 6drum lyfjum gegn
retroveirum, er &tlad til medferdar gegn sykiagu.2t voldum alnemisveiru af gerd 1 (HIV-1) hja
fullordnum sem eru syktir af HIV-1 an pekktra wtokkbreytinga sem tengjast onaemi gegn elvitegraviri
(sjd kafla 4.2 og 5.1).

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Meoferd skal hafin af lee’ni'mod reynslu i medferd HIV-sykinga.

Skammtar
Vitekta verdur ad gtfaasamt proteasahemli 6rvudum med ritonaviri.

Lesa skal samantekt a eiginleikum lyfs fyrir préteasahemil 6rvadan med ritonaviri sem gefinn er
samhlida.

Radlggovr skammtur af Vitekta er ein 85 mg tafla eda ein 150 mg tafla til inntoku einu sinni 4 dag
taz0uiet! Valid 4 skammti Vitekta veltur 4 peim préteasahemli sem gefinn er samhlida (sjé toflu 1 og
frafa 4.4 og 4.5). Hvad vardar notkun 150 mg t6flunnar skal lesa samantekt & eiginleikum lyfs fyrir
Vitekta 150 mg toflur.

Vitekta skal gefa einu sinni 4 dag sem hér segir:

- Annad hvort samtimis proteasahemli 6rvudum med ritonaviri sem er gefinn einu sinni a dag

- Eda med fyrri skammtinum af proteasahemli 6rvudum med ritonaviri sem gefinn er tvisvar a
dag.



Tafla 1: Radlagoar skammtaagetlanir

Skammtur Vitekta Skammtur af préteasahemli 6rvudum med ritonaviri sem gefinn er
samhlidoa

Atazanavir 300 mg og ritonavir 100 mg einu sinni & dag

85 mg einu sinni 4 dag
Lopinavir 400 mg og ritonavir 100 mg tvisvar & dag

Darunavir 600 mg og ritonavir 100 mg tvisvar 4 dag

150 mg einu sinni 4 dag
Fosamprenavir 700 mg og ritonavir 100 mg tvisvar a dag

Engin gbgn liggja fyrir pvi til studnings ad radleggja notkun Vitekta med annarri skammtationi @«
HIV-1 proteasahemlum en koma fram 1 t6flu 1.

Skammtur gleymist

Ef sjuklingurinn tekur ekki skammt af Vitekta en innan vid 18 klst. hafa 1i0id fra peirh fitha pegar
skammturinn er venjulega tekinn, skal sjiklingurinn taka Vitekta med mat eins 130 t og#audid er og
halda afram eolilegri skammtadztlun. Ef meira en 18 kist. hafa 1idi0 sidan hanr'attiiao taka skammtinn
af Vitekta og nanast er komid ad neesta skammti, skal sjuklingur ekki taka sl@panitinn sem gleymdist
heldur halda afram venjulegri skammtadaetlun.

Ef sjuklingurinn kastar upp innan 1 klst. eftir toku Vitekta, skal taka acra t6flu.

Sérstakir sjuklingahdpar

Aldradir
Engar upplysingar liggja fyrir um radlagdan skammt firir'gjuklinga eldri en 65 ara (sja kafla 5.2).

Skert nyrnastarfsemi
Ekki er porf 4 adlogun skammta af Vitekta hjésjuilingum med skerta nyrnastarfsemi (sja kafla 5.2).

Skert lifrarstarfsemi

Ekki parf a0 adlaga skammta af Viteki., hjassjiklingum med veegt (Child Pugh stig A) eda midlungs
skerta (Child Pugh stig B) lifrarstartscmi” Elvitegravir hefur ekki verid rannsakad hja sjiklingum med
alvarlega skerta lifrarstarfsemi (Chid=ugh stig C) (sja kafla 4.4 og 5.2).

Born
Ekki hefur enn verid ¢yi(t fram a 6ryggi og verkun elvitegravirs hja bérnum a aldrinum O til innan vid
18 ara (sja kafla 5. 1) Eicar upplysingar liggja fyrir.

Lyfjagjof
Vitekta er tjil<nidku einu sinni 4 dag, med mat (sja kafla 5.2). Ekki skal tyggja eda mylja
filmuhtiducy/td luna.

4.3, (| Fribendingar
Qfnemi fyrir virku efnunum eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

Samhlida lyfjagjof med eftirfarandi lyfjum vegna moguleika 4 ad pad dragi tr veirusvorun og studli ad
hugsanlegri myndun 6nzmis (sja kafla 4.5):

o krampalyf: karbamasepin, fenobarbital, fenytoin

o lyf gegn mykobakterium: rifampicin

o jurtalyf: Johannesarjurt (Hypericum perforatum)



4.4 Sérstok varnadaroro og varuodarreglur vio notkun

Almennt

bratt fyrir ad synt hafi verid fram 4 ad veiruhamlandi virkni med andretroveirumedferd minnki
verulega smithattu vid kynlif, er ekki haegt ad utiloka ad einhver ahatta sé til stadar. Gera skal
varadarradstafanir til ad hindra smit samkvaemt leidbeiningum i hverju landi fyrir sig.

Notkun Vitekta med HIV-1 proteasahemlum eda annarri skammtationi en koma fram i t6flu 1 getur
valdid 6no6gum eda haeekkudoum blodvokvagildum elvitegravirs og/eda lyfja sem tekin eru samhlida.

Onami
Veirur sem eru én@mar fyrir elvitegraviri syna i flestum tilvikum krossonemi gegn raltegraviri sem ¢x
hemill & flutning vid sampettingu strengja (sja kafla 5.1).

Elvitegravir hefur tiltdlulega lagan erfdafredilegan proskuld hvad vardar 6naemi. bvi skal aval'dypera
Vitekta med vel virkum proteasahemli sem 6rvadur er med ritonaviri pegar pess gefst kogturipgmed
00ru vel virku lyfi gegn retréveirum til pess ad draga Ur hattu & veirufraedilegum medfosdashiesti og
myndun 6nzmis (sja kafla 5.1).

Samhlida gj6f med 60rum lyfjum

Elvitegravir umbrotnar fyrst og fremst fyrir tilstilli CYP3A. Samhlida lyfjagjéi\Vitekta og 6flugra
lyfja sem 6rva CYP3A (svo sem Johannesarjurt [Hypericum perforatum};ifa=ipicin, karbamasepin,
fendbarbital og fenytoin) er frabending (sja kafla 4.3 og 4.5). Ekki erashalt med samhlida lyfjagjof
Vitekta og 1 medallagi 6flugra lyfja sem 6rva CYP3A (a vid umgen einskordast po ekki vid, efavirenz
og bosentan) (sja kafla 4.5).

bar sem gefa parf Vitekta samhlida proteasahemli sem 6rvacyr e med ritonaviri skulu peir sem 4visa
lyfinu lesa samantekt 4 eiginleikum lyfs fyrir proteasaha:nil wg ritonavir sem gefin eru samhlida til ad
fa upplysingar um lyf sem frabending er vid og adrar fiikiivegar lyfjamilliverkanir sem geta orsakad
lifshaettulegar aukaverkanir eda dregid ur medferdfrahritum og valdid myndun 6nemis.

Komid hefur i ljos a0 atazanavir/ritonavir og, lopinavir/ritonavir auka verulega blodvokvastyrk
elvitegravirs (sja kafla 4.5). Vio notkun as(imt\tazanaviri/ritonaviri og lopinaviri/ritonaviri skal
minnka skammtinn af Vitekta ur 150 mg wine'sinni 4 dag 1 85 mg einu sinni 4 dag (sja kafla 4.2).

Samhlida lyfjagjof Vitekta og tengcra irkra efna: Vitekta 4 ad nota asamt proteasahemli sem drvadur
er me0 ritonaviri. Ekki skal nota Vitekta med proteasahemli sem Srvadur er med 60ru lyfi par sem
skammtaraodleggingar vardanaislika samsetningu liggja ekki fyrir. Orvun elvitegravirs med 6dru lyfi

en ritonaviri kann ad valdachagstedum (legri en akjosanlegum) blodvokvastyrk elvitegravirs og/eda
proteasahemils en pachg tur dregid ur medferdardhrifum og valdid myndun énamis.

Vitekta skal ekki n¢éa Zsamt lyfjum sem innihalda elvitegravir eda 60rum lyfjum sem o6rva lyfjahvorf
60rum en ritor \viri.

borf fyrir gdéngdarvarnir

Kverliyns sjuklingar 4 barneignaraldri skulu annad hvort nota horménagetnadarvorn sem inniheldur i
ltadymiinnsta 30 ug etinylestradiol og inniheldur norgestimat sem progestagen eda nota adra érugga
gomadarvorn (sja kafla 4.5 og 4.6). Samhlida lyfjagjof elvitegravirs dsamt getnadarvornum til inntéku
sem innihalda progestagen, 6nnur en norgestimat, hefur ekki verid rannsékud og hana ber pvi ad
forQast.

Sjuklingar sem f4 horménauppbotarmedferd med estrogenum eiga ad vera undir klinisku eftirliti hvad
vardar merki um estrogenskort (sja kafla 4.5).

Teaekifaerissykingar
Sjuklingar sem fa Vitekta, eda hverja adra medferd gegn retroveirum sem er, geta haldid afram ad fa

teekiferissykingar og adra fylgikvilla HIV-sykingar, og pvi &ttu peir ad vera stodugt undir nanu
eftirliti laekna sem hafa reynslu af medferd sjuklinga med HIV-tengda sjikdoma.



Sjuklingar med HIV sem samhlida eru syktir af lifrarbolgu B eda C veiru
Sjuklingar med langvinna lifrarbolgu B eda C sem eru 4 medferd gegn retroveirum eru i aukinni heettu

4 a0 fa alvarlegar, og hugsanlega banvanar, aukaverkanir & lifur.

Laeknum ber ad skoda leidbeiningar sem nu eru i gildi vardandi medferd vid HIV til ad hafa sem
bestan hemil 4 HIV-sykingu hja sjuklingum sem einnig eru syktir af lifrarbolgu B veiru (HBV).

Lifrarsjukdémar

Elvitegravir hefur ekki verid rannsakad hja sjuklingum med alvarlega skerta lifrarstarfsemi (Child
Pugh stig C). Engrar skammtaadlogunar er porf & Vitekta hja sjuklingum med vaegt (Child Pugh
stig A) eda midlungs (Child Pugh stig B) skerta lifrarstarfsemi (sja kafla 4.2 og 5.2).

Hja sjuklingum sem fyrir hafa starfstruflun i lifur, p.m.t. langvinna, virka lifrarbolgu, er aukin #1011
afbrigdilegrar lifrarstarfsemi vid samsetta medferd gegn retroveirum (CART, combination
antiretroviral therapy) og hafa skal eftirlit med peim i samreemi vid hefobundna starfsheetti. 5%
visbendingar eru um versnun lifrarsjukdomsins hja slikum sjuklingum verdur ad ihuga ad(rjufdcoa
heaetta medferd.

Likamspyngd og efnaskiptabreytur

Aukning 1 likamspyngd og gildum blodfitu og glukosa getur komid fram vid rev:oveirulyfjamedferd.
beer breytingar geta ad hluta tengst stjornun sjukdomsins og lifsstil. Hvad v{iréay biodfitu eru 1 sumum
tilvikum visbendingar um ahrif medferdar en vardandi aukningu likamspfyihedas eru ekki sterkar
visbendingar um neina sérstaka medferd. Visad er til sampykktra leidkeininga um HIV medferd vegna
eftirlits med bloodfitu og glukdsa. Bloodfituroskun skal medhondla eins og kliniskt & vid.

Onzmisendurvirkjunarheilkenni (Immune Reactivation Syndrenia)

Hja HIV-syktum sjuklingum, med alvarlegan énamisbrest vi& ubphaf CART, getur komid fram
bolgusvorun vid einkennalausum tekifzerissyklum eda leifuns peirra og valdid alvarlegu klinisku
astandi eda versnun einkenna. A9 jathadi hefur slik sviruntkomid fram a fyrstu vikum eda manudum
eftir a0 CART er hafin. Demin sem um radir eru.£jonubdlga vegna cytdmegaloveiru, utbreiddar
og/eda afmarkadar sykingar af voldum mykobakieria og lungnabodlga af voldum Pneumocystis
jirovecii. Meta skal 611 bolgueinkenni og hefia'medferd pegar parf.

Einnig hefur verid greint fra pvi ad sjalisieiiss jukdomar (eins og Graves sjukdémur) hafi komid
fram vid 6nemisendurvirkjun. Hinssegar er breytilegt hvenar pad gerist og geta slik tilfelli komid
fram morgum manudum eftir upphafnizoferdar.

Beindrep
bratt fyrir a0 orsokin sé taii mmargpeett (par med talin notkun barkstera, afengisneysla, 6flug

onamisbaling, har likershyhgdarstudull (BMI)) hefur einkum verid greint fré beindrepi hja
sjuklingum med lapggzenginn HIV-sjukdom og/eda sjuklingum sem hafa notad CART i langan tima.
Sjuklingum skal raciag: ad leita leeknisadstodar ef peir finna fyrir verkjum eda sarsauka i lidum,
stifleika 1 lidur! eda eiga erfitt med hreyfingar.

Hjalparefni
Vitek#awaniheldur laktosa. bar af leidandi skulu sjuklingar med galaktoésadpol, laktasapurrd eda
ditk-6ua-galaktosa vanfrasog, sem eru sjaldgeefir arfgengir kvillar, ekki taka petta lyf.

45 * Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir
Rannséknir 4 milliverkunum hafa eingdéngu verid gerdar hja fullordnum.

Milliverkanir vid lyf sem 6rva CYP3A

Elvitegravir umbrotnar fyrst og fremst fyrir tilstilli CYP3A (sja kafla 5.2). Buist er vid ad lyf sem eru
Oflugir (valda > 5-faldri aukningu 4 uthreinsun hvarfefna) eda i medallagi 6flugir (valda 2-5-faldri
aukningu a uthreinsun hvarfefna) 6rvar CYP3A minnki styrk elvitegravirs i blo6ovokva.




Frabendingar gegn samhlida lyfjagjof

Samhlida lyfjagjof Vitekta og lyfja sem eru 6flugir 6rvar CYP3A er frabending par sem aatlud
minnkun styrks elvitegravirs i blodvokva getur dregid ur medferdaradhrifum elvitegravirs og valdio
myndun 6nemis gegn elvitegraviri (sja kafla 4.3).

Ekki er meelt med samhlida notkun

Samhlida lyfjagjof Vitekta og lyfja sem eru i medallalagi 6flugir 6rvar CYP3A (4 vid um, en
einskordast po ekki vid, efavirenz og bosentan) er ekki radlogd par sem aetlud minnkun styrks
elvitegravirs 1 blodvokva getur dregid ur medferdarahrifum elvitegravirs og valdid myndun 6nemis
gegn elvitegraviri (sja kafla 4.4).

Milliverkanir sem kalla 4 adlogun skammta af Vitekta

Elvitegravir gengst undir oxandi umbrot af voldum CYP3A (meginleid) og glikironidun af véldu n
UGT1A1/3 ensima (aukaleid). Samhlida lyfjagjof Vitekta og lyfja sem eru 6flugir hemlar UGT I'A 173
kann ad auka blodvokvastyrk elvitegravirs og porf kann ad reynast 4 adlogun skammta. Koontsa4iptur
til deemis 1 1j0s ad atazanavir/ritonavir og lopinavir/ritonavir (6flugir UGT1A1/3 hemlar)Auka
verulega bl6ovokvastyrk elvitegravirs (sja toflu 2). Vid notkun asamt atazanaviri/ritopayirtneyg
lopinaviri/ritonaviri skal 4 sama hatt minnka skammtinn af Vitekta ur 150 mg einu sinr’ ¢ ‘dag i 85 mg
einu sinni 4 dag (sja kafla 4.2 og 4.4).

Adrar milliverkanir

Elvitegravir er vaegur 6rvi og kann ad érva CYP2C9 og/eda drvanleg UG Thersim. Sem slikt kann
elvitegravir ad auka styrk hvarfefna CYP2C9 (svo sem warfarins) eda/U&T (svo sem etinyl estradiols)
i bloovokva. Auk pess hafa rannsoknir in vitro synt ad elvitegrayir er voikur eda vaegur 6rvi CYP1A2,
CYP2C19 og CYP3A ensima. Elvitegravir kann einnig ad vera‘yeiwr eda vegur 6rvi CYP2B6 og
CYP2CS8 ensima, par sem pessum ensimum er stjornad 4 svipedantatt og CYP2C9 og CYP3A. Hins
vegar hafa kliniskar upplysingar synt ad engar kliniskt markiglkar breytingar verda 4 ttsetningu fyrir
metadoni (sem umbrotnar fyrst og fremst fyrir tilstilli C¥P2R6 og CYP2C19) 1 kjolfar lyfjagjafar med
orvudu elvitegraviri samanborid vid lyfjagjof med metadoi einu sér (sja toflu 2).

Elvitegravir er hvarfefni OATP1B1 og OATP1BR, ug hemill OATP1B3 in vitro. Vagi pessara
milliverkana in vivo er ekki 1jost.

Milliverkanir milli elvitegravirs og lyfi4 seuriiuzsanlega eru gefin samhlida eru taldar upp i toflu 2 hér
a eftir (aukning er gefin til kynna sem,.,%”, lekkun sem ,,|”, engin breyting sem ,,«<>”). bessar
milliverkanir eru ymist byggodaita taxngoknum a milliverkunum eda milliverkunum sem spad er fyrir
um vegna pess umfangs milliverkana sem buist er vid og mdguleika 4 alvarlegum aukaverkunum eda

a0 dregio getur ur medferdaransifum.

{ peim tilvikum par sém milliverkanir voru rannsakadar voru ahrifin 4 Vitekta akvordud med pvi ad
bera saman lyfjahv#Ddrwud med elvitegraviri (par sem ymist var notast vid ritonavir eda kobisistat
sem lyfjahvarfadrvaX bsedi an og med lyfsins sem er gefid samhlida. Engar milliverkanir voru
rannsakadar m¥:d 66rvudu elvitegraviri. Skammtur 6rvads elvitegravirs og lyfsins sem var gefid
samhlida vz 4 sami hvort sem lyfid var gefid sér eda dsamt 60rum lyfjum, nema annad s¢ tekid fram
i toflu 2. Ly@ativarfabreytur proteasahemla sem fram koma i toflu 2 voru metnar vid notkun ritonavirs.

o ekisi s vist a0 um sé ad raeda raunverulegar eda axtladar milliverkanir 4 milli tiltekins lyfs og
grvitegravirs, kunna milliverkanir ad eiga sér stad milli tiltekins lyfs og ritonavirs og/eda
protecasahemils sem gefinn er med elvitegraviri. Sa sem avisar lyfinu skal avallt lesa samantekt a
elginleikum lyfs fyrir ritonavir eda proteasahemilinn.



Tafla 2: Milliverkanir milli elvitegravirs og annarra lyfja

Lyf eftir virkniflokki Ahrif 4 lyfjapéttni Radleggingar varoandi samtimis gjof
Medalprosentubreyting 4 med elvitegravir 6rvudu med
AUC, Cax Chin ritonaviri

LYF GEGN RETROVEIRUM

HIV-préteasahemlar

Atazanavir (300 mg einu sinni &

dag)
Elvitegravir (200 mg einu sinni &

dag)
Ritonavir (100 mg einu sinni &

dag)

Atazanavir/ritonavir hefur
reynst auka verulega
blodvokvastyrk elvitegravirs.

Elvitegravir:
AUC: 1 100%
Cmax: T 85%
Chin: T 188%

Atazanavir:
AUC: &
Cmax: <«
Cmin: l 35%
Atazanavir (300 mg einu sinni & Elvitegravir:
dag) AUC: &
Elvitegravir (85 mg einu sinni 4 Cnax: .
dag) Cnin: 1 38%"

Ritonavir (100 mg einu sinni &
dag)

Atazanavir:
EE
AUC: &
sk
CHIHX: «

*kk
Cmin: s

*samanborid vid
elvitegravir/ritonayvir
150/100 mg einu*iinni 4 dag.

" samanboniowid
atazanav t/ritonavir 300/100 mg
einu fIniyi a dag.

Darunavir (600 mg tvisvar a dag)

Vi0 samhlida notkun med atazanaviri
etti skammturinn af Vitekta ad vera
85 mg einu sinni 4 dag. Vid notkun
samhlida Vitekta er radlagdur
skammtur af atazanaviri 300 mg med
ritonaviri 100 mg einu sinni & dag.

Engar upplysingar liggja fyrir til
studnings radleggingum um (amiylioa
lyfjagjof med 60rum skozinsusraf
atazanaviri (sja kafla 4.2

Elvitepravir:

Vid samhlida notkun med darunaviri

Elvitegravir (125 mg einu sinni & NSRS etti skammturinn af Vitekta ad vera
dag) max. < 150 mg einu sinni 4 dag.
Ritonavir (100 mg tvisvar a dag) Chin: <
Engar upplysingar liggja fyrir til
Darunavir: studnings radleggingum um samhlida
AUC: & lyfjagjof med 60rum skommtum af
Chax: < darunaviri (sja kafla 4.2).
Cmin: l 17%
Fosamprenavir (700 mg tvisvar & Elvitegravir: Vid samhlida notkun med
dag) AUC: & fosemprenaviri atti skammturinn af
Elvitegravir \:24 mg einu sinni & Chax: © Vitekta ad vera 150 mg einu sinni &
dag) Chin: © dag.
Patqneayir £100 mg tvisvar a dag)
Fosamprenavir: Engar upplysingar liggja fyrir til
AUC: & studnings radleggingum um samhlida
Chax: © lyfjagjof med 6drum skdmmtum af
Chin: © fosamprenaviri (sja kafla 4.2).




Lyf eftir virkniflokki

Ahrif 4 lyfjapéttni
Medalprosentubreyting &
AUC, Cmax’ Cmin

Lopinavir
Ritonavir (400/100 mg tvisvar &

dag)
Elvitegravir (125 mg einu sinni &

dag)

Rédleggingar vardoandi samtimis gjof
med elvitegravir 6rvudu med
ritonaviri

Lopinavir/ritonavir hefur reynst
auka verulega blodvokvastyrk
elvitegravirs.

Elvitegravir:
AUC: 1 75%
Cmax: T 52%
Chin: T 138%

Vid samhlida notkun med
lopinaviri/ritonaviri atti skammturinn
af Vitekta ad vera 85 mg einu sinni a
dag.

Engar upplysingar liggja fyrir til
studnings radleggingum um samhlida
lyfjagjof med 60rum skommtum af
lopinaviri/ritonaviri (sja kafla 4.2).

Lopinavir:

AUC: &

CHIHX: g

Cmin: l 8% Q2N
Tipranavir (500 mg tvisvar 4 dag) | Elvitegravir: bar sem ekki liggja fyrit plogilegir
Elvitegravir (200 mg einu sinni 4 AUC: & kliniskar upplysingar er ¢kki /nelt med
dag) Chax: € samhlida notkun elvitegiavirs og
Ritonavir (200 mg tvisvar a dag) Chin: © tipranavirs (sjékalla 4.27.

Tipranavir:

AUC: &

Cmax: «

Chin: | 11% a
Nukleésio-bakritahemlar
Didanosin (400 mg einu sinni & Elvitegravir: | far sem didanosin er gefid a fastandi
dag) AUC: & maga skal gefa didanosin minnst einni
Elvitegravir (200 mg einu sinni & Chax: < klukkustund fyrir eda tveimur
dag) Chin: © klukkustundum & eftir Vitekta (sem er
Ritonavir (100 mg einu sinni & gefid med mat). Mzlt er med klinisku
dag) Didanosin: eftirliti.

AUC: | 14%

Cmax: »L 16% N
Zidovudin (300 mg tvisvar a dag) | Elvitegravis: Ekki er porf 4 ad adlaga skammta af
Elvitegravir (200 mg einu sinni & AUC: & Vitekta vid samhlida lyfjagjof med
dag) Caxf = zidovudini.
Ritonavir (100 mg einu sinni & Coinio
dag)

Zidgvudin:

AUC: &

CHIHX: >
Stavadin (40 mg einu sinnifa ¢ag)~ | Elvitegravir: Ekki er porf a a0 adlaga skammta af
Elvitegravir (200 mg einwy, imai 4 AUC: & Vitekta vid samhlida lyfjagjof med
dag) Cax: < stavudini.
Ritonavir (100 mg eiri.s7ani & Chin: ©
dag)

Stavadin:

AUC: &

Cmax: <
Abakevir (500 mg einu sinni & Elvitegravir: Ekki er porf a ad adlaga skammta af
ao) AUC: & Vitekta vid samhlida lyfjagjof med
Llvitegravir (200 mg einu sinni & Chax: © abakaviri.
= 2 Cmin: <>

’ Ritonavir (100 mg einu sinni &

dag) Abakavir:

AUC: &

Cmax: «




Lyf eftir virkniflokki

Ahrif 4 lyfjapéttni
Medalprosentubreyting &

Rédleggingar vardoandi samtimis gjof
med elvitegravir 6rvudu med
ritonaviri

AUC9 Cmax’ Cmin
Tenofovir tvisoproxil fumarat Elvitegravir:
(300 mg einu sinni 4 dag) AUC: &
Emtricitabin (200 mg einu sinni & Cax: <
dag) Cmin: <>
Elvitegravir (50 mg einu sinni &
dag) Tenofovir:
Ritonavir (100 mg einu sinni & AUC: &
dag) Cmax: <
Cmin: <
Emtricitabin:
AUC: &
CHIHX: g
Cmin: «

Ekki er porf a ad adlaga skammta af
Vitekta vid samhlida lyfjagjof med
tenofovir tvisoproxil fumarati eda med
emtricitabini.

Bakritahemlar sem ekki eru niikleésio (NNRTTIs)

Efavirenz

Milliverkanir ekki rannsakadar
vid elvitegravir.

Buist er vid ad samhlida
lyfjagjof efavirenz og
elvitegravirs minnki
blodvokvastyrk elvitegravirs
sem getur dregid ur
medferdarahrifum og
hugsanlega valdid myndun
onamis.

Ekki er malt med sambiida lyfjagjof
(sja kafla 4.4).

Etravirin (200 mg tvisvar 4 dag)
Elvitegravir (150 mg einu sinni &
dag)

Ritonavir (100 mg einu sinni &
dag)

Elvitegravir:
AUC: &
Cmax: <«
Cmin: <

Etravirin:
AUC: <
Cmax: Al

Coini >

Ekki er porf a a0 adlaga skammta af
Vitekta vid samhlida lyfjagjof med
etravirini.

Nevirapin

Mitiyerkanir ekki rannsakadar
videdivitegravir.

Buist er vid ad samhlida
lyfjagjof nevirapins og
elvitegravirs minnki
blodvokvastyrk elvitegravirs
sem getur dregid ur
medferdarahrifum og
hugsanlega valdid myndun
onamis.

Ekki er malt med samhlida lyfjagjof
(sja kafla 4.4).

Rilpiy pén

Milliverkanir ekki rannsakadar
vid elvitegravir.

Ekki er buist vid a0 samhlida lyfjagjof
elvitegravirs og rilpivirins breyti
bloédvokvastyrk elvitegravirs og pvi er
ekki porf & adlogun skammta af
Vitekta.

’T( RS blokkar

Maravirok (150 mg tvisvar a dag)
Elvitegravir (150 mg einu sinni &
dag)

Ritonavir (100 mg einu sinni &
dag)

Elvitegravir:
AUC: &
Cmax: «

Cmin: <>

Maravirok:®
AUC: 1 186%
Crax: T 115%
Chin: T 323%

Ekki er porf a a0 adlaga skammta af
Vitekta vid samhlida lyfjagjof med
maraviroki.

YWegna hemlunar CYP3A fyrir tilstilli
ritonavirs eykst utsetning fyrir
maraviroki verulega.




Lyf eftir virkniflokki

Ahrif 4 lyfjapéttni
Medalprosentubreyting &
AUC9 Cmax’ Cmin

Rédleggingar vardoandi samtimis gjof
med elvitegravir 6rvudu med
ritonaviri

SYRUBINDANDI LYF

Syrubindandi dreifa med
magnesium/ali (20 ml stakur
skammtur)

Elvitegravir (50 mg einu sinni &
dag)

Ritonavir (100 mg einu sinni &
dag)

Elvitegravir (syrubindandi
dreifa gefin = 4 kist. innan
lyfjagjafar med elvitegraviri):
AUC: «

CHIHX: g

Cmin: <

Elvitegravir (samtimis lyfjagjof
med syrubindandi lyfi):

AUC: | 45%

Cmax: lv 47%

Cmin: l 41%

Styrkur elvitegravirs i blodvokva er
minni vid notkun syrubindandi lyfja
vegna myndunar efnafloka (complex) i
meltingarvegi en ekki vegna breytingar
4 syrustigi i maga. Radlagt er ad lata
lida minnst 4 klst. & milli lyfjagjafar
Vitekta og syrubindandi lyfja.

FAEDUBOTAREFNI

Betiefni med fjolvitamini

Milliverkanir ekki rannsakadar
vid elvitegravir.

bar sem ekki er hagt ad \tiloia
myndun plishladinnh einatioka med
elvitegraviri pégat pac,et gefio
samhlida beetigint m ed fjolvitamini
er meelt meA,acylata 1ida minnst 4 klst. &
milli lyfjazjstos Vitekta og baetiefna
med fiOIWitaniini.

DEYFANDI VERKJALYF

Metadén (80-120 mg einu sinni & Elvitegravir: | Ekki'yr porf 4 ad adlaga skammta af
dag) AUC: « | Vitekta vio samhlida lyfjagjof med
Elvitegravir (150 mg einu sinni & Chax: < metadoni.
dag) Cmin: <
Kobisistat (150 mg einu sinni &
dag) Metadon:

AUC: &

CHIH.X: g

Cmin: «
Buprenorfin/Naloxon (16/4 mg til | Elvitegravis: Ekki er porf a a0 adlaga skammta af
24/6 mg daglega) AUC: & Vitekta vid samhlida lyfjagjof med
Elvitegravir (150 mg einu sinni & Caxif— buprenorfini/naloxoni.
dag) Coie
Kobisistat (150 mg einu sinni &
dag) Bupienorfin:

AUC: 135%

Crnax: T12%

Chin: T 66%

Naloxo6n:

AUC: | 28%

Cmax: lv 28%
SYKLALYFR >
Sveppalyf
Ketohaiwsol (200 mg tvisvar & Elvitegravir: Ekki er porf a ad adlaga skammta af
dag) AUC: 1 48% Vitekta vid samhlida lyfjagjof med
Elvitogravir (150 mg einu sinni & Chax: < ketokonasoli.
¢ag) Cmin: T 67%

R fonavir (100 mg einu sinni &
day)

1 Ketokonasol®

YWegna hemlunar CYP3A fyrir tilstilli
ritonavirs eykst utsetning fyrir
ketdkonasoli.
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Lyf eftir virkniflokki Ahrif 4 lyfjapéttni Rédleggingar vardoandi samtimis gjof

Medalprosentubreyting & med elvitegravir 6rvudu med
AUC, C a0 Chin ritonaviri

HCV-préteasahemlar
Telaprevir (750 mg prisvar sinnum | Telaprevir: Ekki er porf a ad adlaga skammta af
a dag)/ AUC: & Vitekta vid samhlida lyfjagj6f med
Elvitegravir (85 mg einu sinni & Cax: < atazanaviri 6rvudu meo ritonaviri asamt
dag) Chin: < telapreviri.
Atazanavir (300 mg einu sinni &
dag) Elvitegravir:
Ritonavir (100 mg einu sinni & AUC: &
dag) Cmax: <

Cnin: 1 40%"

*Samanborid vid
atazanavir/ritonavir 300/100 mg
asamt elvitegraviri 85 mg einu

sinni & dag. A
Lyf gegn mykébakterium @a
Rifabutin (150 mg einu sinni Elvitegravir: Samhlida lyfjagio| Viielita og rifabutins
annan hvorn dag) AUC: & er ekki radloge” I poif er 4 pessari
Elvitegravir (300 mg einu sinni & Crax: o' samsetningz,e1xadlagdur skammtur af
dag) Coin: < rifabltini (1 50 g 3 sinnum i viku &
Ritonavir (100 mg einu sinni & tiltekntnndégum (til deemis manudag -
dag) Rifabutin: midvikydag-fostudag).

AUC: &

Crax: <—>:: | Bkki er porf 4 ad adlaga skammta af

Chin: < Vi tekta vid samhlida lyfjagjof med

25-O-desasetyl Hfabutiney 7 7 minnkudum skammti af rifabutini.
AUC: 1851% L R
Crac: 1 440%™ Frekari minnkun skammta af rifabutini
Cpin: 1 1.836%" hefur ekki verid ranns6kud. Hafa skal i
huga ad 150 mg skammtur tvisvar i
viku veitir hugsanlega ekki
akjosanlegustu ttsetningu fyrir
rifabutini sem leidir til haettu & onaemi
gegn rifamycini og medferdarbresti.

* . .

samanbori@, vio
elvitegrayiiiritenavir
300/100 ‘ng ¢apu sinni & dag.

EES . . . yr
gamanborid vid rifabitin

{06 g einu sinni 4 dag. YVegna hemlunar CYP3A fyrir tilstilli

ritonavirs eykst Utsetning fyrir

Heildarvirkni gegn 25-0-desasetyl rifabutini.

mykobakterium jokst um 50%.

BLODPYNNINGARLYF.

Warfarin Milliverkanir ekki rannsakadar | Radlagt er ad hafa eftirlit med

me0 elvitegraviri. INR-gildum (international normalised
ratio) vid samhlida lyfjagj6f med
Styrkur warfarins kann ad verda | Vitekta. Afram skal hafa eftirlit med

fyrir dhrifum af samhlida INR-gildum & fyrstu vikunum eftir ad
I e lyfjagjof med elvitegraviri. medferd med Vitekta er heett.
| H4,-AURT/KABLOKKAR
Famotidin (40 mg einu sinni & Elvitegravir: Ekki er porf a a0 adlaga skammta af
ang) AUC: & Vitekta vid samhlida lyfjagj6f med
Ervitegravir (150 mg einu sinni & Chax: < famotidini.
dag) Cmin: <>
‘ Kobisistat (150 mg einu sinni &
dag)
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Lyf eftir virkniflokki Ahrif 4 lyfjapéttni
Medalprosentubreyting &

Rédleggingar vardoandi samtimis gjof
med elvitegravir 6rvudu med

AUC, C a0 Chin ritonaviri

HMG-CoA REDUKTASAHEMLAR
Rosuvastatin (10 mg stakur Elvitegravir: Ekki er porf a a0 adlaga skammta af
skammtur) AUC: & Vitekta vid samhlida lyfjagjof med
Elvitegravir (150 mg einu sinni & Cax: < rosuvastatini.
dag) Cmin: <>
Kobisistat (150 mg einu sinni &
dag) Rosuvastatin:

AUC: 1 38%

Chax: T 89%

Chin: T43% |
Atorvastatin Milliverkanir ekki rannsakadar | Ekki er porf 4 ad adlaga skammta (if
Fluvastatin vid elvitegravir. Vitekta vid samhlida lyfjagjof med
Pitavastatin atorvastatini, flavastatini, pithvastavini
Pravastatin Ekki er buist vid ad styrkur e0da pravastatini.

OATP-hvarfefna i bloovokva
breytist vid samhlida lyfjagjof
med elvitegraviri.

Ekki er buist vid a0 styrkur
elvitegravirs 1 blodvokva
breytist vid samhlida lyfjagjof
med OATP-
hvarfefnum/hemlum.

GETNADARVARNIR TIL INNTOKU

Norgestimat (0,180/0,215 mg einu | Norgestimat:

sinni 4 dag) AUC: 1 126%
Etinylestradiol (0,025 mg einu Ciax: T 108%
sinni 4 dag) Ciin: T 167%
Elvitegravir (150 mg einu sinni &
dag) Etinylestradiol:
Kobisistat (150 mg einu sinni & AUC: | 25%
dag)l Cmax: <

Cmin: l 4%

Elvitogravir:

AUG &

~lax* g

(-/min: <>

\_Gleta skal varadar vid samhlida
lyfjagjof Vitekta og
hormoénagetnadarvarnarlyfs.
Hormoénagetnadarvornin parf ad
innihalda minnst 30 pg etinylestradiol
og innihalda norgestimat sem
prégestagen eda sjuklingar purfa ad
nota adra orugga getnadarvorn (sja
kafla 4.4 og 4.6).

Langtimaahrif af umtalsverdri aukningu
utsetningar fyrir progesteroni eru ekki
pekkt. Samhlida lyfjagjof elvitegravirs
asamt getnadarvornum til inntoku sem
innihalda progestagen, 6nnur en
norgestimat, hefur ekki verid rannsokud
og hana ber pvi ad fordast.

PROTONPUMPUHENLAR

Omeprasol (40 mg eitixsinni & Elvitegravir: Ekki er porf 4 ad adlaga skammta af
dag) AUC: « Vitekta vid samhlida lyfjagjof med
Elvitegravir {Sv»my einu sinni & Chax: © omeprasoli.
dag Chin: <
Ritofid#(100 mg einu sinni &

L\

It

bigst rannsokn var framkvaemd med toflu med fastri skammtasamsetningu
Alvitegravirs/kobisistats/emtricitabins/tenofovir tvisoproxils.

4.6  Frjésemi, medganga og brjoéstagjof

Konur 4 barneignaraldri / getnadarvarnir karla og kvenna

Samhlida notkun Vitekta parf a0 nota Srugga getnadarvorn (sja kafla 4.4 og 4.5).

Medganga

Engar eda takmarkadar kliniskar upplysingar liggja fyrir um elvitegravir & medgongu.
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Dyrarannsoknir benda hvorki til beinna né 6beinna skadlegra ahrifa elvitegravirs 4 exlun. Hins vegar
var hdmarks utsetning sem metin var hja kaninum ekki meiri en sem nemur medferdarahrifum (sja
kafla 5.3).

Ekki ma nota Vitekta 4 medgdngu nema medferd med elvitegraviri sé naudsynleg vegna
sjukddémsastands konunnar.

Brjostagjof

Ekki er pekkt hvort elvitegravir/umbrotsefni skiljast ut i brjostamjolk. Fyrirliggjandi upplysingar um
lythrif og eiturefnafraedi hja rottum syna ad elvitegravir skilst ut i médurmjolk. Ekki er haegt ad utiloka
heettu fyrir nybura/born. Par af leidandi eiga konur sem hafa barn 4 brjosti ekki ad nota Vitekta.

Til pess ad koma i veg fyrir ad ungbarn smitist af HIV er ekki undir nokkrum kringumstedumemallt
med brjostagjof HIV-smitadra maedra.

Frj6semi
Engar upplysingar liggja fyrir um ahrif elvitegravirs a frjdsemi manna. Dyrarannsoknizhenda ekki til
skadlegra ahrifa elvitegravirs a frjosemi.

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Engar rannsoknir hafa verid gerdar til ad kanna ahrif elvitegravirs & hafifiil Wésturs eda notkunar
véla.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt 4 dryggissnidi

Mat & aukaverkunum er byggt 4 gognum ur kliniskri sanmantyroarrannsokn (GS-US-183-0145) par
sem 712 HIV-1 syktir fullordnir sjuklingar sem pegar i:Hfou fengid medferd gegn retréveirum fengu
elvitegravir (n = 354) eda raltegravir (n = 358) hvdit um sig gefid med bakgrunnsmedferd sem fol i sér
vel virkan proteasahemil 6rvadan med ritonavirit%ag¥idrum lyfjum gegn retroveirum. Af pessum

712 sjuklingum fengu 543 (269 elvitegravir 0g\274 raltegravir) og 439 (224 elvitegravir og 215
raltegravir) minnst 48 og 96 vikna medferd, 1 pessari rod.

ber aukaverkanir sem oftast var tilkymrnsum med elvitegraviri voru nidurgangur (7,1%) og 6gledi
(4,0%) (sja toflu 3).

Tafla med samantekt 4 ankaveskunum

Aukaverkanir af elvitegrawi msamkveemt reynslu Gr kliniskum rannséknum eru taldar upp i toflu 3,
flokkadar eftir liffeerame’ fiimrog tioni. Innan tidniflokka eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp
fyrst. Aukaverkaniy€pn 1iokkadar eftir tidni sem algengar (> 1/100 til < 1/10) eda sjaldgeefar

(= 1/1.000 til < 1/16)
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Tafla 3: Tafla med samantekt 4 aukaverkunum tengdum elvitegraviri byggt a reynslu i 96 vikur
ur klinisku rannsékninni GS-US-183-0145

Tioni | Aukaverkanir

Gedreen vandamal:

Sialdoafar sjélfsvigs.hugmyndi.r og tilrgun til sjélfsyigs (hja sjl"lklingurn sem pegar pjast af
Jalce punglyndi eda gedsjukdomi), punglyndi, svefnleysi

Taugakerfi:

Algengar héfudverkur

Sjaldgeefar sundl, naladofi, svefnho6fgi, skert bragdskyn |

Meltingarfari: |

Algengar: kvidverkir, nidurgangur, uppkost, 0gledi ~

Sjaldgeefar meltingarénot, upppemba, vindgangur \'d ]

Hud og undirhud: Y -

Algengar | atbrot =",

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir a ikomustad: A\

Algengar | preyta /N

Lysing 4 voldum aukaverkunum

Fnaskiptabreytur
Likamspyngd og gildi bloofitu og glukdsa geta aukist a medan a retroye rulyfjamedferd stendur (sja
kafla 4.4).

Onamisendurvirkjunarheilkenni (Immune Reactivation Syndron.e)

Hja HIV-syktum sjuklingum, med alvarlegan onemisbrest vid/apphaf CART getur komid fram
bolgusvorun vid einkennalausum tekiferissykingum edafiditue peirra. Einnig hefur verio tilkynnt um
sjalfsnemissjukdoma (eins og Graves sjukdom). Hinsqregar er breytilegt hvenar peir koma fram og
geta slik tilfelli komid fram moérgum manudum eftir upphat medferdar (sja kafla 4.4).

Beindrep

Skyrt hefur verid frd beindrepi, einkum hjéss,akiivigum sem eru med almennt vidurkennda ahettupaetti,
langt genginn HIV-sjukdom eda eftir notkua CART i langan tima. Tioni pessa er ekki pekkt (sja

kafla 4.4).

Nidurgangur

f rannsokn GS-US-183-0145«ar tilkynnt um nidurgang sem aukaverkun hja 7,1% sjtklinga i
elvitegravir hopnum og 14 5,396 sjuklinga i raltegravir hopnum. Hja pessum sjiklingum var
nidurgangur vegur eda f medallagi mikill og ekki purfti ad haetta notkun rannséknarlyfsins.

Born
Ekki liggja fyrig uppiysingar um born yngri en 18 ara. Ekki er maelt med notkun Vitekta fyrir petta
byoi (sja kafla a\2).

Tilksaning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

ftir 00 IVf hefur fengid markadsleyfi er mikilvaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
twagist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli &vinnings og dheettu af notkun
17tsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
5 finu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun

Vid ofskommtun skal fylgjast naid med sjuklingi um merki eitrunar. Medferd vio ofskommtun
elvitegravirs felur i sér almennar studningsadgerdir svo sem eftirlit med lifsmoérkum og athugun a
klinisku astandi sjuklings.

Ekki er til neitt sérstakt moteitur gegn ofskdmmtun elvitegravirs. Par sem elvitegravir binst verulega
blodvokvaprotinum er oliklegt ad heaegt sé ad fjarleegja pad i verulegu magni med blodskilun eda
kvidskilun.
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5. LYFJAFREDPILEGAR UPPLYSINGAR
51 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Veirusykingalyf til almennrar notkunar; énnur veirusykingalyf. ATC-flokkur:
JOSAXI11

Verkunarhéttur og lyfhrif

Elvitegravir er HIV-1 hemill a flutning vid sampettingu strengja (INSTI, Integrase strand transfer
inhibitor). Integrasi er HIV-1 k6dad ensim sem er naudsynlegt fyrir veirueftirmyndun. Hemlun
integrasa kemur i veg fyrir sampettingu HIV-1 DNA 1 DNA genamengi hysils og blokkar pannig
myndun HIV-1 forveiru og utbreidslu veirusykingar. Elvitegravir hamlar ekki topdisdmerasa manna=
eda ll.

Virkni gegn veirum in vitro

Ahrif elvitegravirs gegn veirum var metin gegn HIV-1 rannséknarstofustofnum og wid/l tiiskar
adstaedur 1 eitilkimfrumum, einkyrningum/atfrumum og eitilfrumum i blddi og giid =50% hrifstyrks
(ECsp) voru a bilinu 0,02 til 1,7 nM. Elvitegravir syndi ahrif gegn veirum 1 frun.yreext gagnvart HIV-1
greinum A, B, C, D, E, F, G og O (ECs gildi voru 4 bilinu 0,1 til 1,3 nM) o ¥iykiii gegn HIV-2 (ECs,
sem nam 0,53 nM). Virkni elvitegravirs gegn veirum in vitro pegar pad vangofio asamt lyfjum ar
flokki nukleés(t)id-bakritahemla (NRTI), bakritahemla sem ekki eru nukie6sio (NNRTTI),
proteasahemla (PI), hemla & flutning vid sampettingu strengja, samrunahemla eda CCRS
vidtakablokka, leiddi enga blokkun i Ijés.

Elvitegravir syndi enga hemlun a eftirmyndun HBV eda HC'//1n vitro.

Onami

Vid frumuraektun

HIV-1 stofnar med minnkad nemi gagnvart elvivegraviri hafa verid valdir i frumuraktun.
Svipgerdaronaemi gegn elvitegraviri tengdist,0ftasi ‘megin integrasa skiptihvorfunum T661, E92Q og
Q148R. Onnur integrasa skiptihvorf sem flam{komu i frumuraektuninni voru medal annars H51Y,
F121Y, S147G, S153Y, E157Q og R2651,

Krossonaemi

Elvitegravir-onemar veirur syna msismunandi mikid krossonemi gegn raltegraviri, sem er hemill a
flutning vi0 sampeettingu stretigia, en pad fer eftir gerd og fjolda skiptihvarfa. Veirur sem tja T66I/A
skiptihvorf vidhalda neemine egavart raltegraviri en flest onnur mynstur skiptihvarfa i tengslum vid
elvitegravir eru sett 1 sarrherngi vid minnkad naemi gagnvart raltegraviri. A9 undanskildum

Y 143C/R/H, eru mggin skiptihvorf HIV-1 1 tengslum vio raltegravir, T66K, Q148H/K/R eda N155H i
sampettingu sett 1 sémliengi vid minna naemi gagnvart elvitegraviri.

Sjuklingar geix begar hafa fengid medferd

[ greiningu W H.V-1 stofnum hja sjuklingum med medferdarbrest i rannsékn GS-US-183-0145 it
viku/2o™ard vart vio eitt eda fleiri megin skiptihvarf i tengslum vio dnami gagnvart elvitegraviri hja
73 af 26 sjuklingum par sem haegt var ad meta arfgerdarupplysingar, baedi vio grunnvidmid og
vaxdandi stofna par sem medferd brast med elvitegraviri (23/351 sjuklingar sem medhondladir voru
nied elvitegraviri, 6,6%). Svipud tidni kom fram vardandi myndun 6naemis gagnvart raltegraviri i
HiV-1 Ur sjiklingum sem voru medhondladir med raltegraviri (26/351 sjuklingar sem medhondladir
voru med raltegraviri, 7,4%). Algengustu skiptihvorfin sem komu fram { HIV-1 stofnum ur sjuklingum
sem medhondladir voru med elvitegraviri voru T66I/A (n = 8), E92Q/G (n=7), T97A (n=4), S147G
(n=4), Q148R (n = 4) og N155H (n = 5) i sampzttingu. { svipgerdargreiningum a HIV-1 stofnum
med skiptihvorf vardandi 6naemi Ur sjiklingum sem medhondladir voru med elvitegraviri voru 14/20
(70%) sjuklingar med minnkad naemi gagnvart elvitegraviri og 12/20 (60%) hofou minnkad naemi
gagnvart raltegraviri.
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Klinisk reynsla
HIV-1 syktir sjuklingar sem pegar hafa fengid medferd

Verkun elvitegravirs byggist fyrst og fremst 4 greiningum i 96 vikur ur einni slembiradadri, tviblindri
rannsokn med virkum samanburdi, rannsokn GS-US-183-0145, hja HIV-1 syktum sjuklingum sem
pegar hafa fengid medferd (n = 702).

f rannsokn GS-US-183-0145 var sjuklingum slembiradad i hlutfallinu 1:1 til ad f4 ymist elvitegravir
(150 mg eda 85 mg) einu sinni a dag eda raltegravir 400 mg tvisvar a dag, hvort um sig gefio med
bakgrunnsmedferd sem fol i sér vel virkan proteasahemil sem orvadur var med ritonaviri (atazanavir,
darunavir, fosamprenavir, lopinavir eda tipranavir) og annad lyf. Bakgrunnsmedferdin var valin af
rannsakanda byggt 4 préfum 4 6nemi hvad vardar arfgerd/svipgerd og sdgu um fyrri medferd gegn
retroveirum. Slembir60un var lagskipt eftir skimunarstigi HIV-1 RNA (< 100.000 eintok/ml eda

> 100.000 eintok/ml) og flokki hins lyfsins (NRTI eda adrir flokkar). Veirufradileg svorun vagm(tiz i
badum medferdarormum. Veirufredileg svorun var skilgreind sem sa timi pegar veirumagn var o%ki
greinanlegt (HIV-1 RNA < 50 eintok/ml).

Atrioi vardandi grunngildi og itkoma medferdar t viku 96 i rannsékn GS-US-183-0143 kamha fram i
toflum 4 og 5, 1 pessari ro0.

Tafla 4: Atridi vardandi lyofraedilegar upplysingar og grunngildi fyrir HIV.1 sykta fullorona
sjuklinga sem pegar hafa fengio meoferd gegn retroveirum i rannsokn (>$-/5-183-0145

Elvitegravir + ' Raltegravir +
bakgrunnsmeofero bakgrunnsmeofero
n =351 a n =351
Lyofrzedilegar upplysingar -~
Medalaldur, ar (lagmark- 44 45
hamark) (20-78) o~ (19-74)
Kyn
Karlkyns 83:2% 80,9%
Kvenkyns 168% 19,1%
Kynpéttur N
Hyvitir N 1%80,1% 64,4%
Svartir/Bandarikjamenn 55,6% 32,2%
af afriskum uppruna We.
Asiubuar 2,6% 1,4%
Adrir 4 1,7% 2,0%
Sjukdomssérkenni vid grunnviomio
Meoal HIV-1 RNA i 4,35 4,42
blodvokva vid grunngiit (Gil) (1,69-6,63) (1,69-6,10)
logy, eintok/ml /s
Prosentuhlutfal® sjukiinga 25,6 25,6
med veirumagns> 100.000
einték/ml {
Meéiifumutalning vid 2270 215,0
granr gilal (2,0-1.374,0) (1,0-1.497,0)
(D44 1fumutalning (bil),
B uthur/mm’
riosentuhlutfall sjuklinga 444 44,9
mcd CD4+ frumutalningu
<200 frumur/mm’
Arfgerdarnemisstig vid
grunnvidmid®
0 1% <1%
1 14% 15%
2 81% 83%
3 3% 2%

a Arfgerdarnaemisstig eru reiknud med pvi ad leggja saman gildi vardandi lyfjanemi (1 = nemi; 0 = minnkad naemi) fyrir
oll lyf i bakgrunnsmedferd vid grunnvidomio.
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Tafla 5: Veirufrzaedileg itkoma ur slembiradaori meoferd i rannsékn GS-US-183-0145 i viku 48
og viku 96 (yfirlitsgreining)®

Vika 48 Vika 96
Elvitegravir Raltegravir Elvitegravir Raltegravir
+ bakgrunns- + bakgrunns- | + bakgrunns- | + bakgrunns-
medferd meofero meofero medferd
n =351 n =351 n =351 n =351

G060 veirusvorun 60% 58% 52% 53%
HIV-1 RNA
< 50 eintdk/ml _—
Meoferdarmunur 2,2% (95% CI = -5,0%, 9,3%) -0,5% (95% CI1=-7,9%, §.8%0) 1
Veirufraedilegur 3
mefiferéarbrgsturb 33% 32% 36% L oi/
Engar veirufrzaeoilegar 7% 11% 12% 15%
upplysingar i viku 48 eda
viku 96 (€

Heett ad nota 2% 5% 3% 7%

rannsoknarlyf vegna

aukaverkunar eda dauda®

Heett ad nota 4% 5% 8% 9%

rannsoknarlyf af 60rum

astedum og sidasta

fyrirliggjandi

HIV-1 RNA

< 50 eintok/ml*

Upplysingar vantar fyrir 1% 1'% 1% 1%

timabilid en

rannsoknarlyfid notad

a Timabilid vika 48 er fra degi 309 til 364 (ad peim Medtolcwm), timabilid vika 96 er fra degi 645 til 700 (ad peim
medtdldum).

b Felur i sér einstaklinga med > 50 eintok/ml & tiniabilian i viku 48 eda viku 96, einstaklinga sem hzattu medferd snemma
vegna litillar eda engrar verkunar, einstaklir’'ga iyed ysirumagn > 50 eintdk/ml pegar bakgrunnsmedferd var breytt,
einstaklinga sem hattu medferd af 60runmasigdum en vegna aukaverkunar, dauda eda litillar eda engrar verkunar og sem
voru med veirumagn > 50 eintok/m pe 251 rfeoferd var haett.

¢ Felur i sér sjuklinga sem heettu medtcyd wegna aukaverkunar eda dauda a hvada timapunkti sem var fra degi 1 og ut
timabilid ef engar veirufraedilegqr upplysingar lagu fyrir um medferd a pessu tiltekna timabili.

d Felur i sér einstaklinga sewy h&:ttu edferd af 60rum asteedum en vegna aukaverkunar, dauda eda litillar eda engrar
verkunar, t.d. drogu til baka ¥ iiipykki, meettu ekki i eftirfylgni, o.s.frv.

Elvitegravir reyndigt ixfrigilt vid ad nd HIV-1 RNA < 50 eintdk/ml pegar pad var borid saman vid
raltegravir.

Medal einstakiinga med arfgerdarnaemisstig sem nam < 1, reyndust 76% og 69% vera med
HIV-1 RNA</4H0 eintok/ml 1 viku 48 1 elvitegravir og raltegravir medferdarérmunum, i pessari rod.
Meoat ciastaklinga med arfgerOarnamisstig sem nam > 1, reyndust 57% og 56% vera med
HIW-WRINA < 50 eintok/ml 1 viku 48 1 elvitegravir og raltegravir medferdaréormunum, i pessari rod.

[vannsokn GS-US-183-0145 var medalaukning CD4+ frumutalningar i viku 96 fra grunngildi
205 frumur/mm’ hja sjiklingum sem fengu elvitegravir og 198 frumur/mm’ hja sjuklingum sem fengu
raltegravir.

f rannsokn GS-US-183-0145 syndu greiningar 4 undirhopum samkvaemt samhlida lyfjagjof med

proteasahemli fram 4 svipada tioni veirufraedilegs arangurs med elvitegraviri og raltegraviri innan
hvers undirhdps proteasahemla 1 viku 48 og 96 (HIV-1 RNA < 50 eintdk/ml) (tafla 6).
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Tafla 6: Veirufraedilegur arangur samkvaemt samhlioa lyfjagjof med préteasahemli i rannsékn
GS-US-183-0145 i viku 48 og viku 96 (yfirlitsgreining)

Elvitegravir samanborid
vi0 raltegravir

Elvitegravir Raltegravir Munur a

HIV-1 RNA (N =351) (N =351) prosentuhlutfalli

<50 eintok/ml, n/N (%) (95% CI)*

Veirufredilegur arangur i

viku 48 )
Darunavir/ritonavir 126/202 (62,4%) 122/207 (58,9%) 3,4% (-6,0% til 12,9%) '
Lopinavir/ritonavir 39/68 (57,4%) 37/68 (54,4%) 2,9% (-13,7% til 19,6%), :'
Atazanavir/ritonavir 34/61 (55,7%) 28/51 (54,9%) 0,8% (-17,7% til 193%>" 1 |
Fosamprenavir/ritonavir | 8/14 (57,1%) 10/18 (55,6%) 1,6% (-33,0% til 26,274)
Tipranavir/ritonavir 3/6 (50,0%) 5/7 (71,4%) -21,4% (-73 834,05 3(,7%)

Veirufredilegur arangur i

viku 96 @.
Darunavir/ritonavir 105/202 (52,0%) 112/207 (54,1%) -2,19% (111,%% til 7,5%)
Lopinavir/ritonavir 36/68 (52,9%) 37/68 (54,4%) -1,5%0 (118,2% til 15,3%)
Atazanavir/ritonavir 33/61 (54,1%) 23/51 (45,1%) 058%:9,5% til 27,5%)
Fosamprenavir/ritonavir | 7/14 (50,0%) 11/18 (61,1%) =107 (-45,7% til 23,4%)
Tipranavir/ritonavir 3/6 (50,0%) 3/7 (42,9%) _T 1% (-47,1% til 61,4%)

a  Munur 4 hlutfalli og 95% CI 4 milli slembiradadra medferdarhopa er byggdur a venjuldgri nalgun.

bratt fyrir takmdrkun vegna litils fjolda kvenkyns einstaklinga i‘:antsokn GS-US-183-0145, syndu
greiningar & undirhopum eftir kyni ad tidni veirufraedilegs aranzurs hja kvenkyns einstaklingum i
vikum 48 og 96 (HIV-1 RNA < 50 eintok/ml) var tolulegasmin=i 1 elvitegravir medferdararminum en i
raltegravir medferdararminum. Tidni veirufraedilegs aringurs'i viku 48 hvad varoar elvitegravir og
raltegravir var 47,5% (28/59) og 62,7% (42/67) (munuri:-12,3% [95% CI: -30,1% til 5,5%]), i pessari
r60d, hja kvenkyns einstaklingum, og 62,3% (182/292) og 56,3% (160/284) (munur: 5.3% [95% CI:
-2,5% til 13,2%]), 1 pessari r60d, hja karlkyns einsiekringum. Tidni veirufraedilegs arangurs i viku 96
hvad vardar elvitegravir og raltegravir var 25409%4(23/59) og 52,2% (35/67) (munur: -8,4% [95% CI:
-26,1% til 9,2%]), 1 pessari r60, hja kvenkyas ¢staklingum, og 55,1% (161/292) og 53,2% (151/284)
(munur: 1,5% [95% CI: -6,5% til 9,6%), 1'hessari r60, hja karlkyns einstaklingum.

Born

Lyfjastofnun Evropu hefur frestad krdfu um ad lagdar séu fram nidurstodur ur rannsoknum a
elvitegraviri hja einum eda (lent,undirhopum barna vid medferd HIV-1 sykingar (sja upplysingar i
kafla 4.2 um notkun handa C:ornum).

5.2  Lyfjahvorf

Frasog

[ kjolfar infitzkn elvitegravirs 6rvads med ritonaviri tekid med mat hja HIV-1 syktum sjuklingum kom
hamatks styrxur elvitegravirs fram i1 blodvokva 4 klst. eftir skommtun. Medalgildi C,ux, AUC,, 0g
Coougl (mpdaltal = SD) vid stodugt astand (steady-state mean values) eftir marga skammta af
clyiegraviri og proteasahemli drvudum med ritonaviri (150 mg elvitegravir med darunaviri eda
Losamprenaviri; 85 mg elvitegravir med atazanaviri eda lopinaviri) hja HIV-1 syktum einstaklingum
zevndust 1,4 + 0,39 pg/ml, 18 £+ 6,8 pgeklst./ml og 0,38 = 0,22 pg/ml fyrir elvitegraviri, 1 pessari 160.
Heildaradgengi vid inntoku hefur ekki verid akvardad.

[ samanburdi vid lyfjagjof 4 fastandi maga 6rvadi lyfjagjof elvitegravirs i formi samsetningar i fostum
skommtum med 150 mg elvitegraviri/150 mg kobisistati/200 mg emtricitabini/245 mg ten6fovir
tvisoproxili med 1éttri maltid (u.p.b. 373 kcal, 20% fita) eda mjog feitri maltid (u.p.b. 800 kcal, 50%
fita) tsetningu fyrir elvitegraviri og tenofoviri. C.x 0g AUC,, elvitegravirs jukust um 22% og 36%

med léttri maltid, en um 56% og 91% med mjog feitri maltid, 1 pessari rod.



Dreifing
Elvitegravir binst bl6ovokvaprotinum manna sem nemur 98-99% og bindingin er 6had lyfjastyrk yfir

1,0 ng/ml til 1,6 pg/ml. Medalhlutfall lyfjastyrks i bléovokva midad vid bldd er 1,37.

Umbrot

Elvitegravir gengst undir oxandi umbrot af voldum CYP3A (meginleid) og gliktronidun fyrir tilstilli
UGT1A1/3 ensima (aukaleid).

Ritonavir hamlar CYP3A og eykur par med verulega styrk elvitegravirs i blodvokva. Lyfjagjof
ritonavirs sem gefid er einu sinni 4 dag (20-200 mg) veldur aukinni utsetningu fyrir elvitegraviri 1
kjolfar endurtekinnar lyfjagjafar einu sinni a dag og utsetning fyrir elvitegraviri ner stodugum styrk
vid u.p.b. 100 mg af ritonaviri. Frekari aukning skammta af ritonaviri veldur ekki frekari utsetningu
fyrir elvitegraviri. Vitekta er adeins &tlad til notkunar samhlida ritonaviri sem 6rvunarefni.

Midgildi Gtsetningar (mean steady-state exposure) 66rvads elvitegravirs vid stodugt astand (ALJG,, y<€r
~ 20% laegra eftir marga skammta samanborid vid stakan skammt, sem gefur til kynna va:ga G=vin
eigin umbrota. Med 6rvun med ritonaviri (100 mg) fylgdu hemlun umbrota elvitegravirs‘fergl€g
aukning 4 almennri Utsetningu (20-falt heerra AUC), ha 1agildi styrks og lengri helminggnastimi (9,5
samanborid vid 3,5 klst.).

Eftir inntoku staks skammts ["*CJelvitegravirs rvads med ritonaviri, var elvitefsavi megintegundin i
blodvokva og u.p.b. 94% og 61% geislavirkni i blooras eftir 32 og 48 klst., { peisari r60. Umbrotsefni
sem verda til vid arématiska og alifatiska hydroxyleringu eda glikironidun usdorotsefna koma fram i
mjog litlum meli og gegna engu hlutverki vid heildarvirkni elvitegravirs'gegn veirum.

Brotthvarf

Eftir inntoku ['*Clelvitegravirs 6rvads med ritonaviri, komu 9483%.4f skammtinum fram { heegdum
sem er 1 samraemi vid brotthvarf elvitegravirs um lifur og gail{as) 6,7% af gefnum skammti kom fram i
pvagi sem umbrotsefni. Medalhelmingunartimi elvitegpazZirsiirvads med ritonaviri 1 blodvokva er
u.p.b. 8,7 til 13,7 klst.

Linulegt/linulegt samband
Utsetning fyrir elvitegraviri i blodvokva er élitmles og minni en sem nemur hlutfalli vid skammta,
liklega vegna frasogs sem takmarkast af lelysni

Aldradir
Lyfjahvorf elvitegravirs hafa elézi ve{1 fyllilega metin hja 6ldrudum (eldri en 65 éra).

Kyn
Ekki hefur komid i 1j6s mar steakur kliniskt mikilveegur mismunur 4 lyfjahvorfum 6rvads elvitegravirs
sem rekja ma til kyns.

Kynpattur

Ekki hefur korn'10 i 1j6s marktaekur kliniskt mikilveegur mismunur 4 lyfjahvorfum 6rvads elvitegravirs
sem rekja nda il tsynpattar.

Born
Eyfianvorf elvitegravirs hafa ekki verid stadfest hja bornum.

Skert nyrnastarfsemi

Rannsokn 4 lyfjahvorfum érvudum med elvitegraviri var framkveaemd a einstaklingum med alvarlega
skerta nyrnastarfsemi (datlud kreatininathreinsun undir 30 ml/min.) sem ekki voru syktir af HIV-1.
Ekki vard vart vid neinn kliniskt markteekan mun & lyfjahvorfum elvitegravirs hja einstaklingum med
alvarlega skerta nyrnastarfsemi og heilbrigdum einstaklingum. Ekki er porf a adlogun skammta af
Vitekta hja sjiklingum med skerta nyrnastarfsemi.

Skert lifrarstarfsemi

Elvitegravir umbrotnar og hverfur brott ad mestu leyti um lifur. Rannsokn a lyfjahvorfum 6rvads
elvitegravirs var framkveemd & einstaklingum med midlungs skerta lifrarstarfsemi (Child-Pugh
flokkur B) sem ekki voru syktir af HIV-1. Ekki vard vart vid neinn kliniskt markteekan mun 4
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lyfjahvorfum elvitegravirs hja einstaklingum med midlungs skerta lifrarstarfsemi og heilbrigdum
einstaklingum. Ekki er porf & adlogun skammta af Vitekta hja sjuklingum med vegt eda midlungs
skerta lifrarstarfsemi. Ahrif alvarlega skertrar lifrarstarfsemi (Child-Pugh flokkur C) 4 lyfjahvorf
elvitegravirs hafa ekki verid rannsékud.

Samhlida syking af vldum lifrarbdlguveiru B og/eda C

Takmarkadar upplysingar ur pydisgreiningu a lyfjahvorfum (n = 56) gafu til kynna ad samhlida syking
af voldum lifrarbolguveiru B og/eda C hefdi engin kliniskt marktaek ahrif & utsetningu fyrir 6rvudu
elvitegraviri.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar haettu fyrir menn, &4 grundvelli hefdbandinsia
rannsdkna & lyfjafredilegu 6ryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta, eiturverkunum 4
erfdaefni, krabbameinsvaldandi dhrifum og eiturverkunum a a&xlun og proska. beir hamarkss'zdiimtar
af elvitegraviri sem profadir voru 1 rannsoknum a eiturverkunum & proska hja rottum og kKanitin
samraemdust Utsetningu sem nemur u.p.b. 29-faldri og 0,2-faldri medferdarutsetningumatns; 1 pessari
ro0.

Elvitegravir reyndist neikveett i in vitro stokkbreytingaprofi 4 bakterium (Ames pro1y og neikveett i

in vitro smakjarnaprofun 4 rottum vid skammta allt ad 2.000 mg/kg. { in vitfo,pyo1i 4
litningabreytingum reyndist elvitegravir neikveett med efnaskiptavirkjunfiineiaolic activation). Hins
vegar kom fram tviraed svorun an virkjunar.

Langtimarannsoknir &4 krabbameinsmyndandi ahrifum med elviidgrayiri syndu ekki fram a nein
krabbameinsmyndandi ahrif hja masum og rottum.

Virka efnid elvitegravir er pravirkt i nattarunni.

6. LYFJAGERDARFRADILEGAR UPP{YSINGAR
6.1 Hjalparefni

Toflukjarni
Kroskarmellosi natrium

Hydroxypropyl sellulosi
Laktosaeinhydrat
Magnesium stearat
Orkristalladur sellulés
Natrium larylsulfat

Filmuhudun

Indigétin (E132)

Makrpgol 3550 (E1521)

Polywvansd alkohol (vatnsrofid ad hluta til) (E1203)
Talktin (3553B)

Fitanwioxio (E171)

Cult’jarnoxid (E172)

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

4 ar.
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6.4 Sérstakar varuodarreglur vio geymslu

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.

6.5 Gerd ilats og innihald

Glas ar hapéttnipdlyetyleni (HDPE) med barnadryggisloki, sem inniheldur 30 filmuhudadar toflur.
Pakkningastaerd: 1 glas med 30 filmuhududum téflum.

6.6 Sérstakar varudarraostafanir vio forgun

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

7. MARKADSLEYFISHAFI
Gilead Sciences International Limited
Cambridge

CB21 6GT
Bretland

8. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/13/883/001

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markaosleyfis: 13.acwenioer 2013

10. DAGSETNING ENDURSK2bLYNAR TEXTANS

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

Upplysingar 4 islenska¢m ahttp://www.serlyfjaskra.is.
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vIDetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um oryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er
um ad tengist lyfinu. I kafla 4.8 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

1. HEITI LYFS

Vitekta 150 mg filmuhudadar toflur

2.  INNIHALDSLYSING
Hver filmuhuoud tafla inniheldur 150 mg af elvitegraviri.

Hjélparefni med pekkta verkun: Hver tafla inniheldur 10,9 mg laktésa (sem einhydrat).

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Filmuhtudud tafla (tafla).

Graen, prihyrningslaga, filmuhudud tafla, 10,9 mm x 10,5 mm ad stei), piykkt med ,,GSI” 4 annarri
hlidinni og ,,150” & hinni.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Vitekta gefid samhlida proteasahemli 6rvudum nmig0 ¥itonaviri og dsamt 6drum lyfjum gegn
retroveirum, er atlad til medferdar gegn sykiagu.2t voldum alnemisveiru af gerd 1 (HIV-1) hja
fullordnum sem eru syktir af HIV-1 an pekktra wtokkbreytinga sem tengjast 6naemi gegn elvitegraviri
(sjd kafla 4.2 og 5.1).

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Meoferd skal hafin af lee’ni'mod reynslu i medferd HIV-sykinga.

Skammtar
Vitekta verdur ad gtfaasamt proteasahemli 6rvudum med ritonaviri.

Lesa skal samantekt a eiginleikum lyfs fyrir préteasahemil 6rvadan med ritonaviri sem gefinn er
samhlida.

Radlggovr skammtur af Vitekta er ein 85 mg tafla eda ein 150 mg tafla til inntoku einu sinni 4 dag
taz0uiet’ Valio 4 skammti Vitekta veltur 4 peim préteasahemli sem gefinn er samhlida (sja t6flu 1 og
frafa 4.4 og 4.5). Hvad vardar notkun 85 mg toflunnar skal lesa samantekt & eiginleikum lyfs fyrir
Viitekta 85 mg toflur.

Vitekta skal gefa einu sinni 4 dag sem hér segir:

- Annad hvort samtimis proteasahemli 6rvudum med ritonaviri sem er gefinn einu sinni a dag

- Eda med fyrri skammtinum af proteasahemli 6rvudum med ritonaviri sem gefinn er tvisvar 4
dag.
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Tafla 1: Radlagoar skammtaagetlanir

Skammtur Vitekta Skammtur af préteasahemli 6rvudum med ritonaviri sem gefinn er
samhlidoa

Atazanavir 300 mg og ritonavir 100 mg einu sinni & dag

85 mg einu sinni 4 dag
Lopinavir 400 mg og ritonavir 100 mg tvisvar & dag

Darunavir 600 mg og ritonavir 100 mg tvisvar 4 dag

150 mg einu sinni 4 dag
Fosamprenavir 700 mg og ritonavir 100 mg tvisvar a dag

Engin gbgn liggja fyrir pvi til studnings ad radleggja notkun Vitekta med annarri skammtationi &)«
HIV-1 proteasahemlum en koma fram 1 t6flu 1.

Skammtur gleymist

Ef sjuklingurinn tekur ekki skammt af Vitekta en innan vid 18 klst. hafa 1i0id fra peirh fitha pegar
skammturinn er venjulega tekinn, skal sjiklingurinn taka Vitekta med mat eins 1330 t 0g#4udid er og
halda afram eolilegri skammtadetlun. Ef meira en 18 klst. hafa 1idi0 sidan hanr'attinao taka skammtinn
af Vitekta og nanast er komid ad neaesta skammiti, skal sjuklingur ekki taka sl@hanitinn sem gleymdist
heldur halda afram venjulegri skammtadaetlun.

Ef sjuklingurinn kastar upp innan 1 klst. eftir toku Vitekta, skal taka acra tflu.

Sérstakir sjuklingahdpar

Aldradir
Engar upplysingar liggja fyrir um radlagdan skammt firir'gjuklinga eldri en 65 ara (sja kafla 5.2).

Skert nyrnastarfsemi
Ekki er porf & adlogun skammta af Vitekta hjésjuilingum med skerta nyrnastarfsemi (sja kafla 5.2).

Skert lifrarstarfsemi

Ekki parf a0 adlaga skammta af Viteki., hjassjiklingum med veegt (Child Pugh stig A) eda midlungs
skerta (Child Pugh stig B) lifrarstartscmi” Elvitegravir hefur ekki verid rannsakad hja sjiklingum med
alvarlega skerta lifrarstarfsemi (Chird="ugh stig C) (sja kafla 4.4 og 5.2).

Born
Ekki hefur enn verid«yi(t fram a 6ryggi og verkun elvitegravirs hja bérnum a aldrinum O til innan vid
18 ara (sja kafla 5. 1) Eicar upplysingar liggja fyrir.

Lyfjagjof
Vitekta er til<ini0ku einu sinni 4 dag, med mat (sja kafla 5.2). Ekki skal tyggja eda mylja
filmuhtiducy/td luna.

4.3, (| Fribendingar

Qfnemi fyrir virku efnunum eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

Samhlida lyfjagjof med eftirfarandi lyfjum vegna moguleika 4 ad pad dragi r veirusvorun og studli ad
hugsanlegri myndun 6nemis (sja kafla 4.5):

o krampalyf: karbamasepin, fenobarbital, fenytoin

o lyf gegn mykobakterium: rifampicin
o jurtalyf: Johannesarjurt (Hypericum perforatum)

23



4.4 Sérstok varnadaroro og varuodarreglur vio notkun

Almennt

bratt fyrir ad synt hafi verid fram 4 ad veiruhamlandi virkni med andretroveirumedferd minnki
verulega smithattu vid kynlif, er ekki haegt ad Utiloka ad einhver ahatta sé til stadar. Gera skal
varadarradstafanir til ad hindra smit samkvaemt leidbeiningum i hverju landi fyrir sig.

Notkun Vitekta med HIV-1 proteasahemlum eda annarri skammtationi en koma fram i to6flu 1 getur
valdid 6ndégum eda haekkudum bléovokvagildum elvitegravirs og/eda lyfja sem tekin eru samhlida.

Onami
Veirur sem eru én@mar fyrir elvitegraviri syna i flestum tilvikum krossonemi gegn raltegraviri sem ¢r
hemill & flutning vid sampattingu strengja (sja kafla 5.1).

Elvitegravir hefur tiltdlulega lagan erfoafreedilegan proskuld hvad vardar 6naemi. bvi skal &viall&yera
Vitekta med vel virkum proteasahemli sem 6rvadur er med ritonaviri pegar pess gefst kogturipgmed
00ru vel virku lyfi gegn retréveirum til pess ad draga Ur hattu & veirufraedilegum medfosoaskiesti og
myndun 6nzmis (sja kafla 5.1).

Samhlida gj6f med 60rum lyfjum

Elvitegravir umbrotnar fyrst og fremst fyrir tilstilli CYP3A. Samhlida lyfjagjéi\Vitekta og 6flugra
lyfja sem 6rva CYP3A (svo sem Johannesarjurt [Hypericum perforatum};ifa=ipicin, karbamasepin,
fendbarbital og fenytoin) er frabending (sja kafla 4.3 og 4.5). Ekki ershalt med samhlida lyfjagjof
Vitekta og 1 medallagi 6flugra lyfja sem 6rva CYP3A (4 vid umgen einskordast po ekki vid, efavirenz
og bosentan) (sja kafla 4.5).

bar sem gefa parf Vitekta samhlida proteasahemli sem 6rvacyr e med ritonaviri skulu peir sem 4visa
lyfinu lesa samantekt & eiginleikum lyfs fyrir proteasaha:nil wg ritonavir sem gefin eru samhlida til ad
fa upplysingar um lyf sem frabending er vid og adrar fiikiiveegar lyfjamilliverkanir sem geta orsakad
lifshaettulegar aukaverkanir eda dregid ur medferdfrahritum og valdid myndun 6namis.

Komid hefur i ljos ad atazanavir/ritonavir og, lopinavir/ritonavir auka verulega blodvokvastyrk
elvitegravirs (sja kafla 4.5). Vio notkun as(imttazanaviri/ritonaviri og lopinaviri/ritonaviri skal
minnka skammtinn af Vitekta ur 150 mg wine'sinni 4 dag 1 85 mg einu sinni 4 dag (sja kafla 4.2). Lesa
skal samantekt 4 eiginleikum lyfs fy=ir Vitekta 85 mg toflur.

Samhlida lyfjagjof Vitekta og tengera virkra efna: Vitekta & ad nota asamt proteasahemli sem drvadur
er meO ritonaviri. Ekki skal ncta Vitekta med proteasahemli sem 6rvadur er med 6dru lyfi par sem
skammtaradleggingar varda wdislika samsetningu liggja ekki fyrir. Orvun elvitegravirs med 6dru lyfi
en ritonaviri kann ad valda onagstaedum (legri en akjosanlegum) blodvokvastyrk elvitegravirs og/eda
proteasahemils en haGygosur dregid ur medferdarahrifum og valdid myndun 6namis.

Vitekta skal eleki nota 4samt lyfjum sem innihalda elvitegravir eda 60rum lyfjum sem orva lyfjahvorf
60rum en rifoRaviri.

bort 715 getnadarvarnir

Kveniwvns sjuklingar 4 barneignaraldri skulu annad hvort nota hormdnagetnadarvorn sem inniheldur i
kad ninnsta 30 ug etinylestradiol og inniheldur norgestimat sem progestagen eda nota adra érugga
getnadarvorm (sja kafla 4.5 og 4.6). Samhlida lyfjagjof elvitegravirs asamt getnadarvornum til inntdku
sem innihalda progestagen, onnur en norgestimat, hefur ekki verid rannsokud og hana ber pvi ad
fordast.

Sjuklingar sem fa hormoénauppbodtarmedferd med estrogenum eiga ad vera undir klinisku eftirliti hvad
vardar merki um estrogenskort (sja kafla 4.5).

Teakiferissykingar
Sjuklingar sem fa Vitekta, eda hverja adra medferd gegn retréveirum sem er, geta haldid afram ad fa

teekiferissykingar og adra fylgikvilla HIV-sykingar, og pvi &ttu peir ad vera stodugt undir ndnu
eftirliti lekna sem hafa reynslu af medfero sjuklinga med HIV-tengda sjukdoma.
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Sjuklingar med HIV sem samhlida eru syktir af lifrarbolgu B eda C veiru
Sjuklingar med langvinna lifrarbolgu B eda C sem eru 4 medferd gegn retroveirum eru i aukinni heettu

a ad fa alvarlegar, og hugsanlega banvaenar, aukaverkanir a lifur.

Laeknum ber ad skoda leidbeiningar sem nt eru i gildi vardandi medferd vio HIV til ad hafa sem
bestan hemil 4 HIV-sykingu hja sjuklingum sem einnig eru syktir af lifrarbolgu B veiru (HBV).

Lifrarsjukdémar

Elvitegravir hefur ekki verid rannsakad hja sjuklingum med alvarlega skerta lifrarstarfsemi (Child
Pugh stig C). Engrar skammtaadlogunar er porf & Vitekta hja sjuklingum med vaegt (Child Pugh
stig A) eda midlungs (Child Pugh stig B) skerta lifrarstarfsemi (sja kafla 4.2 og 5.2).

Hjéa sjuklingum sem fyrir hafa starfstruflun i lifur, p.m.t. langvinna, virka lifrarbdlgu, er aukin_tica1
afbrigdilegrar lifrarstarfsemi vid samsetta medferd gegn retroveirum (CART, combination
antiretroviral therapy) og hafa skal eftirlit med peim i samraemi vid hefdbundna starfshati. %if
visbendingar eru um versnun lifrarsjukdémsins hja slikum sjuklingum verdur ad ihuga?d sivia eda
haetta medfero.

Likamspyngd og efnaskiptabreytur

Aukning i likamspyngd og gildum blodfitu og glukosa getur komid fram vij peisoveirulyfjamedferd.
beaer breytingar geta ad hluta tengst stjornun sjukdomsins og lifsstil. Hva’ Vward«r blodfitu eru i sumum
tilvikum visbendingar um ahrif medferdar en vardandi aukningu likanispyngdar eru ekki sterkar
visbendingar um neina sérstaka medferd. Visad er til sampykktra leidboininga um HIV medferd vegna
eftirlits med bloodfitu og glukosa. Bloodfituroskun skal medhondid erys og kliniskt & vid.

Onaemisendurvirkjunarheilkenni (Immune Reactivation Svnd7onle
Hja HIV-syktum sjuklingum, med alvarlegan dn@misbzest Wi upphaf CART, getur komid fram

bolgusvorun vid einkennalausum tekifzerissyklum edaleitem peirra og valdid alvarlegu klinisku
astandi eda versnun einkenna. Ad jafnadi hefur slill svorun komid fram 4 fyrstu vikum eda manudum
eftir a0 CART er hafin. Demin sem um radir efy,sjdnubdlga vegna cytomegaloveiru, utbreiddar
og/eda afmarkadar sykingar af voldum mykébakte'fa og lungnabdlga af véldum Pneumocystis
jirovecii. Meta skal 611 bolgueinkenni og h:fjaymedferd pegar parf.

Einnig hefur verid greint fra pvi ad sialisnaemissjukdomar (eins og Graves sjukdémur) hafi komid
fram vid on@misendurvirkjun. Nin:s/efar er breytilegt hvenaer pad gerist og geta slik tilfelli komid
fram mérgum manudum eftir uppiiat medferdar.

Beindrep
bratt fyrir a0 orsokin $& | alinmargpeett (par med talin notkun barkstera, afengisneysla, 6flug

onzmisbaling, hardixanispyngdarstudull (BMI)) hefur einkum verid greint fra beindrepi hja
sjuklingum med lan¢t genginn HIV-sjukdom og/eda sjuklingum sem hafa notad CART i langan tima.
Sjuklingum sk<'| radlagt ad leita leeknisadstodar ef peir finna fyrir verkjum eda sarsauka i lidum,
stifleika 1 lidu ¢da eiga erfitt med hreyfingar.

Hj é_lpau“n_i

Witekua irniheldur laktosa. Par af leidandi skulu sjiklingar med galaktosadpol, laktasapurrd eda
glikora-galaktosa vanfrasog, sem eru sjaldgaefir arfgengir kvillar, ekki taka petta 1yf.

4.5, Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir
Rannsdknir & milliverkunum hafa eingdngu verid gerdar hja fullordnum.

Milliverkanir vid lyf sem 6rva CYP3A

Elvitegravir umbrotnar fyrst og fremst fyrir tilstilli CYP3A (sja kafla 5.2). Buist er vid ad lyf sem eru
Oflugir (valda > 5-faldri aukningu 4 uthreinsun hvarfefna) eda i medallagi 6flugir (valda 2-5-faldri
aukningu 4 uthreinsun hvarfefna) érvar CYP3A minnki styrk elvitegravirs i blodvokva.
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Frabendingar gegn samhlida lyfjagjof

Samhlida lyfjagjof Vitekta og lyfja sem eru 6flugir 6rvar CYP3A er frabending par sem datlud
minnkun styrks elvitegravirs i blodvokva getur dregid ur medferdardhrifum elvitegravirs og valdio
myndun 6nemis gegn elvitegraviri (sja kafla 4.3).

Ekki er meelt med samhlida notkun

Samhlida lyfjagjof Vitekta og lyfja sem eru i medallalagi 6flugir 6rvar CYP3A (4 vid um, en
einskordast po ekki vid, efavirenz og bosentan) er ekki radlogd par sem aetlud minnkun styrks
elvitegravirs 1 blodvokva getur dregid Gr medferdarahrifum elvitegravirs og valdid myndun 6nemis
gegn elvitegraviri (sja kafla 4.4).

Milliverkanir sem kalla 4 adlogun skammta af Vitekta

Elvitegravir gengst undir oxandi umbrot af voldum CYP3A (meginleid) og glikironidun af véldu n
UGT1A1/3 ensima (aukaleid). Samhlida lyfjagjof Vitekta og lyfja sem eru 6flugir hemlar UGT I'A 173
kann ad auka blodvokvastyrk elvitegravirs og porf kann ad reynast 4 adlogun skammta. Koont«@4iptur
til deemis 1 1j0s ad atazanavir/ritonavir og lopinavir/ritonavir (6flugir UGT1A1/3 hemlar)Auka
verulega bl6ovokvastyrk elvitegravirs (sja toflu 2). Vid notkun asamt atazanaviri/ritopayiineyg
lopinaviri/ritonaviri skal 4 sama hatt minnka skammtinn af Vitekta ur 150 mg einu sir’ ¢ ‘dag i 85 mg
einu sinni 4 dag (sjé kafla 4.2 og 4.4). Lesa skal samantekt 4 eiginleikum lyfs fyriy/ 7 tekta 85 mg
toflur.

Adrar milliverkanir

Elvitegravir er vaegur 6rvi og kann ad érva CYP2C9 og/eda drvanlegJJGT ensim. Sem slikt kann
elvitegravir ad auka styrk hvarfefna CYP2C9 (svo sem warfaring) eda UGT (svo sem etinyl estradiols)
i bloovokva. Auk pess hafa rannsoknir in vitro synt ad elvitegrayir ¢¢ veikur eda vaegur 6rvi CYP1A2,
CYP2C19 og CYP3A ensima. Elvitegravir kann einnig ad vereyveilzar eda vaegur orvi CYP2B6 og
CYP2CS8 ensima, par sem pessum ensimum er stjornad 4 sviaod:n hatt og CYP2C9 og CYP3A. Hins
vegar hafa kliniskar upplysingar synt ad engar kliniskt msarkiekar breytingar verda a utsetningu fyrir
metadoni (sem umbrotnar fyrst og fremst fyrir tilstilli C\YF2B6 og CYP2C19) 1 kjolfar lyfjagjafar med
orvudu elvitegraviri samanborid vid lyfjagjof medfinetaadni einu sér (sja toflu 2).

Elvitegravir er hvarfefni OATP1B1 og OATP 33 0og hemill OATP1B3 in vitro. Vagi pessara
milliverkana in vivo er ekki 1jost.

Milliverkanir milli elvitegravirs og lyfiassem hugsanlega eru gefin samhlida eru taldar upp 1 t6flu 2 hér
a eftir (aukning er gefin til kynite s 17, lekkun sem ,,|”, engin breyting sem ,,«»”). Pessar
milliverkanir eru ymist byggdar 4 vannsoéknum a milliverkunum eda milliverkunum sem spad er fyrir
um vegna pess umfangs milliverkana sem buist er vid og moguleika & alvarlegum aukaverkunum eda
a0 dregid getur ur medferda theifum.

i peim tilvikum pars&n milliverkanir voru rannsakadar voru ahrifin 4 Vitekta akvordud med pvi ad
bera saman lyfjahviet 2rvud med elvitegraviri (par sem ymist var notast vid ritonavir eda kobisistat
sem lyfjahvarfi 6rva) baedi an og med lyfsins sem er gefid samhlida. Engar milliverkanir voru
rannsakadar ieovorvudu elvitegraviri. Skammtur 6rvads elvitegravirs og lyfsins sem var gefid
samhlida vat.sZ sami hvort sem lyfid var gefid sér eda dsamt 60rum lyfjum, nema annad sé tekid fram
i toflo Z8Lyfjahvarfabreytur proteasahemla sem fram koma 1 t6flu 2 voru metnar vid notkun ritonavirs.

EOwekisi sé vist ad um s¢ ad reda raunverulegar eda axtladar milliverkanir 4 milli tiltekins lyfs og
elvitegravirs, kunna milliverkanir ad eiga sér stad milli tiltekins lyfs og ritonavirs og/eda
proteasahemils sem gefinn er med elvitegraviri. Sa sem avisar lyfinu skal avallt lesa samantekt &
eiginleikum lyfs fyrir ritonavir eda proteasahemilinn.
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Tafla 2: Milliverkanir milli elvitegravirs og annarra lyfja

Lyf eftir virkniflokki Ahrif 4 lyfjapéttni Radleggingar varoandi samtimis gjof
Medalprosentubreyting 4 med elvitegravir 6rvudu med
AUC, Cax Chin ritonaviri

LYF GEGN RETROVEIRUM

HIV-préteasahemlar

Atazanavir (300 mg einu sinni &

dag)
Elvitegravir (200 mg einu sinni &

dag)
Ritonavir (100 mg einu sinni &

dag)

Atazanavir/ritonavir hefur
reynst auka verulega
blodvokvastyrk elvitegravirs.

Elvitegravir:
AUC: 1 100%
Cmax: T 85%
Chin: T 188%

Atazanavir:
AUC: &
Cmax: <«
Cmin: l 35%
Atazanavir (300 mg einu sinni & Elvitegravir:
dag) AUC: &
Elvitegravir (85 mg einu sinni & Cnax: .
dag) Cnin: 1 38%"

Ritonavir (100 mg einu sinni &
dag)

Atazanavir:
ET
AUC: &
sk
CHIHX: «

*kk
Cmin: s

*samanborid vid
elvitegravir/ritonayvir
150/100 mg einu*iinni 4 dag.

™ samanbokioWid
atazanav' t/ritbnavir 300/100 mg
einu fIniyi a'dag.

Darunavir (600 mg tvisvar a dag)

Vi0 samhlida notkun med atazanaviri
etti skammturinn af Vitekta ad vera
85 mg einu sinni 4 dag. Vid notkun
samhlida Vitekta er radlagdur
skammtur af atazanaviri 300 mg med
ritonaviri 100 mg einu sinni & dag.

Engar upplysingar liggja fyrir til
studnings radleggingum um (amiylioa
lyfjagjof med 60rum skozinsusraf
atazanaviri (sja kafla 4.2

Elvitepravir:

Vid samhlida notkun med darunaviri

Elvitegravir (125 mg einu sinni & NSRS etti skammturinn af Vitekta ad vera
dag) max. < 150 mg einu sinni 4 dag.
Ritonavir (100 mg tvisvar a dag) Chin: <
Engar upplysingar liggja fyrir til
Darunavir: studnings radleggingum um samhlida
AUC: & lyfjagjof med 60rum skommtum af
Chax: < darunaviri (sja kafla 4.2).
Cmin: l 17%
Fosamprenavir (700 mg tvisvar & Elvitegravir: Vid samhlida notkun med
dag) AUC: & fosemprenaviri atti skammturinn af
Elvitegravir {42 mg einu sinni & Chax: © Vitekta ad vera 150 mg einu sinni &
dag) Chin: © dag.
Patqneayir £100 mg tvisvar a dag)
Fosamprenavir: Engar upplysingar liggja fyrir til
AUC: & studnings radleggingum um samhlida
Chax: © lyfjagjof med 6drum skdmmtum af
Chin: © fosamprenaviri (sja kafla 4.2).

27




Lyf eftir virkniflokki

Ahrif 4 lyfjapéttni
Medalprosentubreyting &
AUC, Cmax’ Cmin

Lopinavir
Ritonavir (400/100 mg tvisvar a

dag)
Elvitegravir (125 mg einu sinni &

dag)

Rédleggingar vardoandi samtimis gjof
med elvitegravir 6rvudu med
ritonaviri

Lopinavir/ritonavir hefur reynst
auka verulega blodvokvastyrk
elvitegravirs.

Elvitegravir:
AUC: 1 75%
Cmax: T 52%
Chin: T 138%

Vid samhlida notkun med
lopinaviri/ritonaviri atti skammturinn
af Vitekta ad vera 85 mg einu sinni a
dag.

Engar upplysingar liggja fyrir til
studnings radleggingum um samhlida
lyfjagjof med 60rum skommtum af
lopinaviri/ritonaviri (sja kafla 4.2).

Lopinavir:

AUC: &

CHIHX: g

Cmin: l 8% Q2N
Tipranavir (500 mg tvisvar 4 dag) | Elvitegravir: bar sem ekki liggja fyrit plogilegir
Elvitegravir (200 mg einu sinni & AUC: & kliniskar upplysingar er <kki /nelt med
dag) Chax: € samhlida notkun elvitegiavirs og
Ritonavir (200 mg tvisvar a dag) Chin: © tipranavirs (sjékalla 4.27.

Tipranavir:

AUC: &

Cmax: «

Chin: | 11% a
Nukleésio-bakritahemlar
Didanosin (400 mg einu sinni & Elvitegravir: | far sem didanosin er gefid a fastandi
dag) AUC: & maga skal gefa didanosin minnst einni
Elvitegravir (200 mg einu sinni & Chax: < klukkustund fyrir eda tveimur
dag) Chin: © klukkustundum & eftir Vitekta (sem er
Ritonavir (100 mg einu sinni & gefid med mat). Mzlt er med klinisku
dag) Didanosin: eftirliti.

AUC: | 14%

Cmax: »L 16% N
Zidovudin (300 mg tvisvar a dag) | Elvitegravis: Ekki er porf 4 ad adlaga skammta af
Elvitegravir (200 mg einu sinni & AUC: & Vitekta vid samhlida lyfjagjof med
dag) Caxf = zidovudini.
Ritonavir (100 mg einu sinni & Coinio
dag)

Zidgvudin:

AUC: &

CHIHX: >
Stavadin (40 mg einu sinnifa ¢ag)~ | Elvitegravir: Ekki er porf a a0 adlaga skammta af
Elvitegravir (200 mg einwy, imni 4 AUC: & Vitekta vid samhlida lyfjagjof med
dag) Cax: < stavudini.
Ritonavir (100 mg eiri.s7ani & Chin: ©
dag)

Stavadin:

AUC: &

Cmax: <
Abakevir (500 mg einu sinni & Elvitegravir: Ekki er porf a ad adlaga skammta af
ao) AUC: & Vitekta vid samhlida lyfjagjof med
Llvitegravir (200 mg einu sinni & Chax: © abakaviri.
= 2 Cmin: <>

’ Ritonavir (100 mg einu sinni &

dag) Abakavir:

AUC: &

Cmax: «
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Lyf eftir virkniflokki

Ahrif 4 lyfjapéttni
Medalprosentubreyting &

Rédleggingar vardoandi samtimis gjof
med elvitegravir 6rvudu med
ritonaviri

AUC9 Cmax’ Cmin
Tenofovir tvisoproxil fumarat Elvitegravir:
(300 mg einu sinni 4 dag) AUC: &
Emtricitabin (200 mg einu sinni & Cax: <
dag) Cmin: <>
Elvitegravir (50 mg einu sinni &
dag) Tenofovir:
Ritonavir (100 mg einu sinni & AUC: &
dag) Cmax: <
Cmin: <
Emtricitabin:
AUC: &
CHIHX: g
Cmin: «

Ekki er porf a ad adlaga skammta af
Vitekta vid samhlida lyfjagjof med
tenofovir tvisoproxil fumarati eda med
emtricitabini.

Bakritahemlar sem ekki eru niikleésio (NNRTTIs)

Efavirenz

Milliverkanir ekki rannsakadar
vid elvitegravir.

Buist er vid ad samhlida
lyfjagjof efavirenz og
elvitegravirs minnki
blodvokvastyrk elvitegravirs
sem getur dregid ur
medferdarahrifum og
hugsanlega valdid myndun
onamis.

Ekki er malt med sambiida lyfjagjof
(sja kafla 4.4).

Etravirin (200 mg tvisvar 4 dag)
Elvitegravir (150 mg einu sinni &
dag)

Ritonavir (100 mg einu sinni &
dag)

Elvitegravir:
AUC: &
Cmax: <«
Cmin: <

Etravirin:
AUC: <
Cmax: Al

Coini >

Ekki er porf a a0 adlaga skammta af
Vitekta vid samhlida lyfjagjof med
etravirini.

Nevirapin

Mitiyerkanir ekki rannsakadar
videdivitegravir.

Buist er vid ad samhlida
lyfjagjof nevirapins og
elvitegravirs minnki
blodvokvastyrk elvitegravirs
sem getur dregid ur
medferdarahrifum og
hugsanlega valdid myndun
onamis.

Ekki er malt med samhlida lyfjagjof
(sja kafla 4.4).

Rilpiy pén

Milliverkanir ekki rannsakadar
vid elvitegravir.

Ekki er buist vid a0 samhlida lyfjagjof
elvitegravirs og rilpivirins breyti
bloédvokvastyrk elvitegravirs og pvi er
ekki porf & adlogun skammta af
Vitekta.

’T( RS blokkar

Maravirok (150 mg tvisvar a dag)
Elvitegravir (150 mg einu sinni &
dag)

Ritonavir (100 mg einu sinni &
dag)

Elvitegravir:
AUC: &
Cmax: «

Cmin: <>

Maravirok:®
AUC: 1 186%
Crax: T 115%
Chin: T 323%

Ekki er porf a a0 adlaga skammta af
Vitekta vid samhlida lyfjagjof med
maraviroki.

YWegna hemlunar CYP3A fyrir tilstilli
ritonavirs eykst utsetning fyrir
maraviroki verulega.
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Lyf eftir virkniflokki

Ahrif 4 lyfjapéttni
Medalprosentubreyting &
AUC9 Cmax’ Cmin

Rédleggingar vardoandi samtimis gjof
med elvitegravir 6rvudu med
ritonaviri

SYRUBINDANDI LYF

Syrubindandi dreifa med
magnesium/ali (20 ml stakur
skammtur)

Elvitegravir (50 mg einu sinni &
dag)

Ritonavir (100 mg einu sinni &
dag)

Elvitegravir (syrubindandi
dreifa gefin = 4 kist. innan
lyfjagjafar med elvitegraviri):
AUC: «

CHIHX: g

Cmin: <

Elvitegravir (samtimis lyfjagjof
med syrubindandi lyfi):

AUC: | 45%

Cmax: lv 47%

Cmin: l 41%

Styrkur elvitegravirs i blodvokva er
minni vid notkun syrubindandi lyfja
vegna myndunar efnafloka (complex) i
meltingarvegi en ekki vegna breytingar
4 syrustigi i maga. Radlagt er ad lata
lida minnst 4 klst. & milli lyfjagjafar
Vitekta og syrubindandi lyfja.

FAEDUBOTAREFNI

Betiefni med fjolvitamini

Milliverkanir ekki rannsakadar
vid elvitegravir.

bar sem ekki er hagt ad \tiloia
myndun plishladinnh einatioka med
elvitegraviri pégat pac,et gefio
samhlida beetigint m ed fjolvitamini
er meelt meA,acylata 1ida minnst 4 klst. &
milli lyfjazjstos Vitekta og baetiefna
med fiOIWitaniini.

DEYFANDI VERKJALYF

Metadén (80-120 mg einu sinni & Elvitegravir: | Ekki'yr porf 4 ad adlaga skammta af
dag) AUC: « | Vitekta vio samhlida lyfjagjof med
Elvitegravir (150 mg einu sinni & Chax: < metadoni.
dag) Cmin: <
Kobisistat (150 mg einu sinni &
dag) Metadon:

AUC: &

CHIH.X: g

Cmin: «
Buprenorfin/Naloxon (16/4 mg til | Elvitegravis: Ekki er porf a a0 adlaga skammta af
24/6 mg daglega) AUC: & Vitekta vid samhlida lyfjagjof med
Elvitegravir (150 mg einu sinni 4 Caxif— buprenorfini/naloxoni.
dag) Coie
Kobisistat (150 mg einu sinni &
dag) Bupienorfin:

AUC: 135%

Crnax: T12%

Chin: T 66%

Nalox6n:

AUC: | 28%

Cmax: lv 28%
SYKLALYFR >
Sveppalyf
Ketohaiwsol (200 mg tvisvar & Elvitegravir: Ekki er porf a ad adlaga skammta af
dag) AUC: 1 48% Vitekta vid samhlida lyfjagjof med
Elvitogravir (150 mg einu sinni & Chax: < ketokonasoli.
¢ag) Cmin: T 67%

R fonavir (100 mg einu sinni &
day)

1 Ketokonasol®

YWegna hemlunar CYP3A fyrir tilstilli
ritonavirs eykst utsetning fyrir
ketdkonasoli.
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Lyf eftir virkniflokki

Ahrif 4 lyfjapéttni
Medalprosentubreyting &

Rédleggingar vardoandi samtimis gjof
med elvitegravir 6rvudu med

AUC, C a0 Chin ritonaviri

Lyf gegn mykébakterium
Rifabutin (150 mg einu sinni Elvitegravir: Samhlida lyfjagjof Vitekta og rifabutins
annan hvorn dag) AUC: & er ekki ra0l6g0. Ef porf er & pessari
Elvitegravir (300 mg einu sinni & Crax: o' samsetningu er radlagdur skammtur af
dag) Cin: . rifabutini 150 mg 3 sinnum i viku &
Ritonavir (100 mg einu sinni & tilteknum dogum (til demis manudag -
dag) Rifabutin: midvikudag-fostudag).

AUC: &

Crax: o Ekki er porf 4 ad adlaga skammta af

Coin: © Vitekta vid samhlida lyfjagjof med

25-O-desasetyl rifabutin:®
AUC: 1 851%

Cunax: T 440% "

Coin: 1 1.836%

" samanborid vid
elvitegravir/ritonavir
300/100 mg einu sinni & dag.

** samanborid vid rifabutin
300 mg einu sinni a dag.

Heildarvirkni gegn
mykobakterium jokst um 50%.

minnkudum skammti af rifabutini.

Frekari minnkun skammta af rifabutini
hefur ekki verid rannsokvonHafa'skal i
huga ad 150 mg skammter tv svar i
viku veitir hugsanlega giki
akjosanlegustuyitsztniaga fyrir
rifabltini sem fe1l 1wt haettu 4 dnemi
gegn rifamyeini, og medferdarbresti.

SWegndher ludnar CYP3A fyrir tilstilli
ritqiiavirs cykst utsetning fyrir
25-Chdesasetyl rifabutini.

BLODPYNNINGARLYF

Warfarin

Milliverkanir ekki rannss kadar
med elvitegraviri.

Styrkur warfarins‘<ann ad verda
fyrir ahrifum,af symalida
lyfjagjof »:0d dhultegraviri.

Réolagt er ad hafa eftirlit med
INR-gildum (international normalised
ratio) vid samhlida lyfjagj6f med
Vitekta. Afram skal hafa eftirlit med
INR-gildum 4 fyrstu vikunum eftir ad
medferd med Vitekta er hatt.

H,-VIDTAKABLOKKAR

Famotidin (40 mg einu sinni &

dag)
Elvitegravir (150 mg einu sinni &

dag)
Kobisistat (150 mg einu sinni 2
dag)

Elvittgravyir:

ABE N
\ .
Claxl e
- .
Qunin+ <>

Ekki er porf 4 ad adlaga skammta af
Vitekta vid samhlida lyfjagjof med
famotidini.

HMG-CoA REDUKTARAHELAR

Rosuvastatin (10 mg staku.
skammtur)

Elvitegravir (15¢smg eiiiu sinni &
dag)

Kobisistat (156 mg einu sinni &
dag)

Elvitegravir:
AUC: &
Cmax: «

Cmin: <>

Rosuvastatin:
AUC: 138%
Chax: T 89%
Chin: T43%

Ekki er porf a a0 adlaga skammta af
Vitekta vid samhlida lyfjagjof med
rosuvastatini.
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Lyf eftir virkniflokki

Ahrif 4 lyfjapéttni
Medalprosentubreyting &
AUC9 Cmax’ Cmin

Rédleggingar vardoandi samtimis gjof
med elvitegravir 6rvudu med
ritonaviri

Atorvastatin
Fluvastatin
Pitavastatin
Pravastatin

Milliverkanir ekki rannsakadar
vid elvitegravir.

Ekki er buist vid ad styrkur
OATP-hvarfetna i blodvokva
breytist vid samhlida lyfjagjof
med elvitegraviri.

Ekki er buist vid ad styrkur
elvitegravirs i blodvokva
breytist vid samhlida lyfjagjof
med OATP-

Ekki er porf a a0 adlaga skammta af
Vitekta vid samhlida lyfjagjof med
atorvastatini, fliivastatini, pitavastatini
eda pravastatini.

hvarfefnum/hemlum. o &
GETNADARVARNIR TIL INNTOKU _
Norgestimat (0,180/0,215 mg einu | Norgestimat: Geeta skal varGidar vid samnhlida

sinni 4 dag)

Etinylestradiol (0,025 mg einu
sinni 4 dag)

Elvitegravir (150 mg einu sinni &
dag)

Kobisistat (150 mg einu sinni &
dag)'

AUC: 1 126%
Conax: 1 108%
Conin: 1 167%

Etinylestradiol:
AUC: | 25%
Cmax: «

Coin: | 44%

Elvitegravir:
AUC: &
CHIHX: g

Cmin: <

lyfjagjof Vitekta og
hormdnagetnaaryarn:clyfs.
Hormonagetnadal /ofiiin parf ad
innihalda minnut 30 pg etinylestradiol
og innihalda/riprgestimat sem
progesiagernsva sjuklingar purfa ad
notd acsa orugga getnadarvorn (sja
kaflawd.4 og 4.6).

L:ngtimaahrif af umtalsverdri aukningu
utsetningar fyrir progesterdni eru ekki
pekkt. Samhlida lyfjagjof elvitegravirs
asamt getnadarvornum til inntéku sem
innihalda progestagen, 6nnur en
norgestimat, hefur ekki verid rannsdkud
og hana ber pvi ad fordast.

PROTONPUMPUHEMLAR N
Omeprasol (40 mg einu sinni & Elvitegre vir:
dag) AUC/ s
Elvitegravir (50 mg einu sinni & Coni

dag Cotie—

Ritonavir (100 mg einu sinni &
dag)

Ekki er porf 4 ad adlaga skammta af
Vitekta vid samhlida lyfjagjof med
omeprasoli.

T

bessi rannsokn var framkviend I med t6flu med fastri skammtasamsetningu

elvitegravirs/kobisistats/epnti? 1tavins/tendfovir tvisoproxils.

4.6 Frjésemi, meo_anga og brjostagjof

Konur 4 barnei naraldri / getnadarvarnir karla og kvenna

Samhlida nOtl.on*Vitekta parf ad nota 6rugga getnadarvorn (sja kafla 4.4 og 4.5).

Medganga

Lin@aredy takmarkadar kliniskar upplysingar liggja fyrir um elvitegravir 4 medgongu.

I yrarannsoknir benda hvorki til beinna né dbeinna skadlegra ahrifa elvitegravirs 4 exlun. Hins vegar
va) hdmarks ttsetning sem metin var hja kaninum ekki meiri en sem nemur medferdarahrifum (sja

kafla 5.3).

Ekki ma nota Vitekta 4 medgdngu nema medferd meo elvitegraviri sé naudsynleg vegna

sjukdémsastands konunnar.

Brjéstagjof

Ekki er pekkt hvort elvitegravir/umbrotsefni skiljast ut i brjostamjolk. Fyrirliggjandi upplysingar um
lythrif og eiturefnafraedi hja rottum syna ad elvitegravir skilst ut i modurmjolk. Ekki er hegt ad utiloka
haettu fyrir nybura/born. bar af leidandi eiga konur sem hafa barn 4 brjosti ekki ad nota Vitekta.
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Til pess ad koma 1 veg fyrir ad ungbarn smitist af HIV er ekki undir nokkrum kringumstaedum meelt
med brjostagjof HIV-smitadra maedra.

Frj6semi
Engar upplysingar liggja fyrir um ahrif elvitegravirs a frjosemi manna. Dyrarannsoknir benda ekki til
skadlegra ahrifa elvitegravirs a frjosemi.

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Engar rannsoknir hafa verid gerdar til ad kanna ahrif elvitegravirs 4 haefni til aksturs eda notkunar
véla.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt 4 6ryggissnidi

Mat & aukaverkunum er byggt 4 gognum ur kliniskri samanburdarrannsokn (GS-US-182-0845) par
sem 712 HIV-1 syktir fullordnir sjuklingar sem pegar hofou fengid medferd gegn retrévelrum fengu
elvitegravir (n = 354) eda raltegravir (n = 358) hvort um sig gefid med bakgrunnsi e2ferd sem fol i1 sér
vel virkan proteasahemil 6rvadan med ritonaviri og 66rum lyfjum gegn retroverum>Af pessum

712 sjuklingum fengu 543 (269 elvitegravir og 274 raltegravir) og 439 (224(elvitegravir og 215
raltegravir) minnst 48 og 96 vikna medferd, i pessari ro0.

bear aukaverkanir sem oftast var tilkynnt um med elvitegraviri vopru niowrgangur (7,1%) og 6gledi
(4,0%) (sja toflu 3).

Tafla med samantekt 4 aukaverkunum

Aukaverkanir af elvitegraviri samkvaemt reynslu ur klip# kuw rannséknum eru taldar upp i t6flu 3,
flokkadar eftir liffeerakerfum og tioni. Innan tidniflokky, ere alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp
fyrst. Aukaverkanir eru flokkadar eftir tidni sem alzengar (> 1/100 til < 1/10) eda sjaldgeefar

(= 1/1.000 til < 1/100).

Tafla 3: Tafla med samantekt 4 aukaver kurnum tengdum elvitegraviri byggt a reynslu i 96 vikur
ur klinisku rannsékninni GS-US-183/v1435

Tioni | Aukaverkoniz”
Gedreen vandamal:
Sialdefar sjalfsvigshugmyndir og tilraun til sjalfsvigs (hja sjuklingum sem pegar pjast af
Ja1ce bungiy 1éreda gedsjukdomi), punglyndi, svefnleysi

Taugakerfi:
Algengar | botudverkur
Sjaldgeefar [~axindl, ndladofi, svefnhofgi, skert bragdskyn
Meltingarfeeri.
Algengar: [ /. kvidverkir, nidurgangur, uppkost, 6gledi
Sjaldszefar meltingarénot, upppemba, vindgangur

| H18 «g uadirhaa:

| ylgengud | atbrot

| Aln.2nnar aukaverkanir og aukaverkanir & ikomustad:

| #4lgengar | preyta

Lysing 4 voldum aukaverkunum

Fnaskiptabreytur
Likamspyngd og gildi bloofitu og glukdsa geta aukist a medan a retroveirulyfjamedferd stendur (sja
kafla 4.4).

Onamisendurvirkjunarheilkenni (Immune Reactivation Syndrome)

Hja HIV-syktum sjuklingum, med alvarlegan onemisbrest vid upphaf CART getur komid fram

bolgusvorun vid einkennalausum tekifzerissykingum eda leifum peirra. Einnig hefur verid tilkynnt um
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sjalfsnaemissjukdoma (eins og Graves sjukdom). Hins vegar er breytilegt hvener peir koma fram og
geta slik tilfelli komid fram moérgum manudum eftir upphaf medferdar (sja kafla 4.4).

Beindrep

Skyrt hefur verid fra beindrepi, einkum hja sjuklingum sem eru med almennt vidurkennda aheettupeetti,
langt genginn HIV-sjukdom eda eftir notkun CART i langan tima. Tidni pessa er ekki pekkt (sja

kafla 4.4).

Nidurgangur

{ ranns6kn GS-US-183-0145 var tilkynnt um nidurgang sem aukaverkun hja 7,1% sjuklinga i
elvitegravir hopnum og hja 5,3% sjuklinga i raltegravir hopnum. Hja pessum sjuklingum var
nidurgangur vegur eda i medallagi mikill og ekki purfti ad heetta notkun rannsoknarlyfsins.

Born
Ekki liggja fyrir upplysingar um born yngri en 18 ara. Ekki er malt med notkun Vitekta fyvriiih<ia
byoi (sjé kafla 4.2).

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir a0 lyf hefur fengio markadsleyfi er mikilvaegt a0 tilkynna aukaverkanir sem'g' e=ur er um ad
tengist pvi. Pannig er heegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli dvinnings‘yg ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir ¢epiigranur er um ad tengist
lyfinu samkvamt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appencin V.

4.9 Ofskommtun

Vid ofskdmmtun skal fylgjast naid med sjuklingi um merki eisines’ Medferd vid ofskommtun
elvitegravirs felur 1 sér almennar studningsadgerdir svo sem ‘z4tir.lit med lifsmorkum og athugun 4
klinisku astandi sjuklings.

Ekki er til neitt sérstakt moteitur gegn ofskommtui elvitcgravirs. bar sem elvitegravir binst verulega
blodvokvaprotinum er oliklegt ad heegt sé ad fjat!®gia pad 1 verulegu magni med blodskilun eda
kvioskilun.

5. LYFJAFRZEDPILEGAR UPPL ZSINGAR
51 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Venw sisingalyf til almennrar notkunar; 6nnur veirusykingalyf. ATC-flokkur:
JOSAX11

Verkunarhattur og i(thiif

Elvitegravir e/ 1IV-1 hemill a flutning vid sampeettingu strengja (INSTI, Integrase strand transfer
inhibitor). tvgrasi er HIV-1 k60ad ensim sem er naudsynlegt fyrir veirueftirmyndun. Hemlun
integrasa ket 1 veg fyrir sampeettingu HIV-1 DNA 1 DNA genamengi hysils og blokkar pannig
myndutHIV-1 forveiru og utbreidslu veirusykingar. Elvitegravir hamlar ekki topoisomerasa manna I
@Oall

Viirkni gegn veirum in vitro

Aurif elvitegravirs gegn veirum var metin gegn HIV-1 rannsoknarstofustofnum og vid kliniskar
adstedur 1 eitilkimfrumum, einkyrningum/atfrumum og eitilfrumum 1 bl6di og gildi 50% hrifstyrks
(ECsp) voru a bilinu 0,02 til 1,7 nM. Elvitegravir syndi ahrif gegn veirum i frumureekt gagnvart HIV-1
greinum A, B, C, D, E, F, G og O (ECs gildi voru 4 bilinu 0,1 til 1,3 nM) og virkni gegn HIV-2 (ECs,
sem nam 0,53 nM). Virkni elvitegravirs gegn veirum in vitro pegar pad var gefid asamt lyfjum tr
flokki nukleés(t)id-bakritahemla (NRTI), bakritahemla sem ekki eru ntikledsio (NNRTTI),
proteasahemla (PI), hemla 4 flutning vid sampeattingu strengja, samrunahemla eda CCRS
vidtakablokka, leiddi enga blokkun i Ijés.

Elvitegravir syndi enga hemlun a eftirmyndun HBV eda HCV in vitro.
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Onami

Vid frumuraektun

HIV-1 stofnar med minnkad naemi gagnvart elvitegraviri hafa verid valdir 1 frumuraktun.
Svipgerdaronaemi gegn elvitegraviri tengdist oftast megin integrasa skiptihvorfunum T661, E92Q og
Q148R. Onnur integrasa skiptihvorf sem fram komu i frumuraktuninni voru medal annars H51Y,
F121Y, S147G, S153Y, E157Q og R263K.

Krossonaemi

Elvitegravir-Onamar veirur syna mismunandi mikid krossénami gegn raltegraviri, sem er hemill &
flutning vid sampaettingu strengja, en pad fer eftir gerd og fjolda skiptihvarfa. Veirur sem tja T66I/A
skiptihvorf viohalda neemi gagnvart raltegraviri en flest Snnur mynstur skiptihvarfa i tengslum viod
elvitegravir eru sett i samhengi vid minnkad nami gagnvart raltegraviri. A3 undanskildum

Y 143C/R/H, eru megin skiptihvérf HIV-1 1 tengslum vid raltegravir, T66K, Q148H/K/R eda NI351%1
sampattingu sett i samhengi vid minna nemi gagnvart elvitegraviri.

Sjuklingar sem pegar hafa fengid medferd

{ greiningu 4 HIV-1 stofnum hja sjuklingum med medferdarbrest i rannsokn GS-US-183-5145 Gt
viku 96 vard vart vi0 eitt eda fleiri megin skiptihvarf i tengslum vio 6nami gagpva walvitegraviri hja
23 af 86 sjuklingum par sem haegt var a0 meta arfgerdarupplysingar, baedi vid g unnvidmid og
vardandi stofna par sem medferd brast med elvitegraviri (23/351 sjuklingar(senymiedhondladir voru
me0d elvitegraviri, 6,6%). Svipud tidni kom fram vardandi myndun oneniisgegnvart raltegraviri i
HIV-1 ar sjuklingum sem voru medhondladir med raltegraviri (26/35d s)&klingar sem medhondladir
voru med raltegraviri, 7,4%). Algengustu skiptihvorfin sem komu fram¥ HIV-1 stofnum ur sjuklingum
sem medhondladir voru med elvitegraviri voru T66I/A (n = 8), £929/G (n=7), T97A (n=4), S147G
(n=4), Q148R (n =4) og N155H (n = 5) i sampzttingu. { svipgosdargreiningum a HIV-1 stofnum
med skiptihvorf vardandi 6nemi Ur sjuklingum sem medhoniadir voru med elvitegraviri voru 14/20
(70%) sjuklingar med minnkad nami gagnvart elvitegra=iri ag 12/20 (60%) h6fdu minnkad naeemi
gagnvart raltegraviri.

Klinisk reynsla

HIV-1 syktir sjuklingar sem pegar hafa fengid mecierd

Verkun elvitegravirs byggist fyrst og frem(t a yreiningum 1 96 vikur Ur einni slembiradadri, tviblindri
rannsdkn med virkum samanburdi, rantséki"GS-US-183-0145, hja HIV-1 syktum sjuklingum sem
pegar hafa fengid medferd (n = 702)

{ rannsokn GS-US-183-0145 var siikiingum slembiradad i hlutfallinu 1:1 til ad f4 ymist elvitegravir
(150 mg eda 85 mg) einu sinnia dag eda raltegravir 400 mg tvisvar 4 dag, hvort um sig gefido med
bakgrunnsmedferd sem foi, wés vel virkan proteasahemil sem 6rvadur var med ritonaviri (atazanavir,
darunavir, fosamprenayi - lopinavir eda tipranavir) og annad lyf. Bakgrunnsmedferdin var valin af
rannsakanda byggt £ r05im 4 6nemi hvad vardar arfgerd/svipgerd og sdgu um fyrri medferd gegn
retroveirum. Slembi{odan var lagskipt eftir skimunarstigi HIV-1 RNA (< 100.000 eintok/ml eda

> 100.000 einti:k/ml) og flokki hins lyfsins (NRTI eda adrir flokkar). Veirufradileg svorun var metin i
badum medicrdardrmum. Veirufredileg svorun var skilgreind sem sé timi pegar veirumagn var ekki
greinanlegt (H'V-1 RNA < 50 eintok/ml).

(tridiwvardandi grunngildi og titkoma medferdar ut viku 96 i rannsékn GS-US-183-0145 koma fram i
tolurn 4 og 5, 1 pessari ro0.
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Tafla 4: Atrioi varoandi lyofraedilegar upplysingar og grunngildi fyrir HIV-1 sykta fullorona
sjuklinga sem pegar hafa fengid meoferd gegn retréoveirum i rannsékn GS-US-183-0145

Elvitegravir + Raltegravir +
bakgrunnsmeofero bakgrunnsmeofero
n =351 n =351

Lyofreeoilegar upplysingar

Medalaldur, ar (lagmark- 44 45

hamark) (20-78) (19-74)

Kyn )
Karlkyns 83,2% 80,9% \
Kvenkyns 16,8% 19,1% _~

Kynpattur D

Hyvitir 60,1% 64,4% N
Svartir/Bandarikjamenn 35,6% 32,295

af afriskum uppruna 19

Asiubuar 2,6% 16455

Adrir 1,7% 12,0%

Sjukdémssérkenni vio grunnviomio A

Medal HIV-1 RNA i 4,35 4,42

blodvokva vid grunngildi (bil) (1,69-6,63) (1,69-6,10)

log;, eintok/ml

Prosentuhlutfall sjiklinga 25,6 25,6

med veirumagn > 100.000

eintok/ml

Medalfrumutalning vid 227,0 215,0

grunngildi (2,0-1.374,0) (1,0-1.497,0)

CD4+ frumutalning (bil),

frumur/mm’

Prosentuhlutfall sjuklinga 44 4 44,9

med CD4+ frumutalningu

<200 frumur/mm’ N\

Arfgerdarnaemisstig vid

grunnviomid®
0 1% <1%
1 14% 15%
2 81% 83%
3 | 3% 2%

oll 1yf i bakgrunnsmedfer’ Vitr grunnvidomid.
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Tafla 5: Veirufrzaedileg titkoma ur slembiradaori meoferd i rannsékn GS-US-183-0145 i viku 48
og viku 96 (yfirlitsgreining)®

Vika 48 Vika 96
Elvitegravir Raltegravir Elvitegravir Raltegravir
+ bakgrunns- + bakgrunns- | + bakgrunns- | + bakgrunns-
medferd medferd meoferd medferd
n =351 n =351 n =351 n =351

G060 veirusvorun 60% 58% 52% 53%
HIV-1 RNA
<50 eintdk/ml a
Medferdarmunur 2,2% (95% CI = -5,0%, 9,3%) -0,5% (95% CI = -7,9%, 6,8%).,
Engar veirufraedilegar 7% 11% 12% 157
upplysingar i viku 48 eda
viku 96 ®.

Heett ad nota 2% 5% 3% | 7%

rannsoknarlyf vegna

aukaverkunar eda dauda®

Heett ad nota 4% 5% 8/ 9%

rannsOknarlyf af 6drum

astedum og sidasta

fyrirliggjandi

HIV-1 RNA

< 50 eintdk/ml’

Upplysingar vantar fyrir 1% 1% 1% 1%

timabilid en

rannsoknarlyfid notad

a Timabilid vika 48 er fra degi 309 til 364 (ad peim medtilaym), timabilid vika 96 er fra degi 645 til 700 (ad peim
medtdldum).

b Felur i sér einstaklinga med > 50 eintok/ml a timacilina/viku 48 eda viku 96, einstaklinga sem hzattu medferd snemma
vegna litillar eda engrar verkunar, einstaklinga r;ed vdirumagn > 50 eintdk/ml pegar bakgrunnsmedferd var breytt,
einstaklinga sem haettu medferd af 60rum agieecunien,//egna aukaverkunar, dauda eda litillar eda engrar verkunar og sem
voru med veirumagn > 50 eintok/ml pegar niedferd var hett.

¢ Felur i sér sjuklinga sem heettu meafer) végaa aukaverkunar eda dauda a hvada timapunkti sem var fra degi 1 og ut
timabilid ef engar veirufraedilegar upplysingar lagu fyrir um medferd a pessu tiltekna timabili.

d Felur i sér einstaklinga sem h&ttu medivrd af 6drum asteedum en vegna aukaverkunar, dauda eda litillar eda engrar
verkunar, t.d. drogu til baka sgmpjkki, meettu ekki i eftirfylgni, o.s.frv.

Elvitegravir reyndist jafi:gilt vid ad nd HIV-1 RNA < 50 eintdk/ml pegar pad var borid saman vid
raltegravir.

Medal einstakiinga med arfgerdarnamisstig sem nam < 1, reyndust 76% og 69% vera med
HIV-1 RN/ s»50reintok/ml 1 viku 48 1 elvitegravir og raltegravir medferdarérmunum, i pessari rod.
Medal einsteklinga med arfgerdarnaemisstig sem nam > 1, reyndust 57% og 56% vera med
HIVAPRNA < 50 eintok/ml 1 viku 48 1 elvitegravir og raltegravir medferdardrmunum, i pessari r60.

Frannvokn GS-US-183-0145 var medalaukning CD4+ frumutalningar i viku 96 fra grunngildi
2905 frumur/mm’ hja sjuklingum sem fengu elvitegravir og 198 frumur/mm’ hja sjiklingum sem fengu
rai‘egravir.

f rannsokn GS-US-183-0145 syndu greiningar 4 undirhopum samkvaemt samhlida lyfjagjof med

proteasahemli fram 4 svipada tidni veirufredilegs drangurs med elvitegraviri og raltegraviri innan
hvers undirhdps proteasahemla 1 viku 48 og 96 (HIV-1 RNA < 50 eintdk/ml) (tafla 6).
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Tafla 6: Veirufraedilegur arangur samkvaemt samhlioa lyfjagjof med préteasahemli i rannsékn
GS-US-183-0145 i viku 48 og viku 96 (yfirlitsgreining)

Elvitegravir samanborid
vi0 raltegravir

Elvitegravir Raltegravir Munur a

HIV-1 RNA (N =351) (N =351) prosentuhlutfalli

<50 eintok/ml, n/N (%) (95% CI)*

Veirufredilegur arangur i

viku 48 .
Darunavir/ritonavir 126/202 (62,4%) 122/207 (58,9%) 3,4% (-6,0% til 12,9%) '
Lopinavir/ritonavir 39/68 (57,4%) 37/68 (54,4%) 2,9% (-13,7% til 19,6%), :'
Atazanavir/ritonavir 34/61 (55,7%) 28/51 (54,9%) 0,8% (-17,7% til 193%>" 1 |
Fosamprenavir/ritonavir | 8/14 (57,1%) 10/18 (55,6%) 1,6% (-33,0% til 26,274)
Tipranavir/ritonavir 3/6 (50,0%) 5/7 (71,4%) -21,4% (-73 24,110 3(,7%)

Veirufredilegur arangur i

viku 96 @.
Darunavir/ritonavir 105/202 (52,0%) 112/207 (54,1%) -2,19% (111,%% til 7,5%)
Lopinavir/ritonavir 36/68 (52,9%) 37/68 (54,4%) -1,5%0 (118,2% til 15,3%)
Atazanavir/ritonavir 33/61 (54,1%) 23/51 (45,1%) 048%:9,5% til 27,5%)
Fosamprenavir/ritonavir | 7/14 (50,0%) 11/18 (61,1%) =10, 0% (-45,7% til 23,4%)
Tipranavir/ritonavir 3/6 (50,0%) 3/7 (42,9%) _T 1% (-47,1% til 61,4%)

a  Munur 4 hlutfalli og 95% CI 4 milli slembiradadra medferdarhopa er byggdur a venjuldgri nalgun.

bratt fyrir takmdrkun vegna litils fjolda kvenkyns einstaklinga i‘:antsokn GS-US-183-0145, syndu
greiningar & undirhopum eftir kyni ad tidni veirufraedilegs aranzurs hja kvenkyns einstaklingum i
vikum 48 og 96 (HIV-1 RNA < 50 eintok/ml) var tolulegasmin=i 1 elvitegravir medferdararminum en i
raltegravir medferdararminum. Tidni veirufraedilegs aringurs'i viku 48 hvad varoar elvitegravir og
raltegravir var 47,5% (28/59) og 62,7% (42/67) (munuri:-12,3% [95% CI: -30,1% til 5,5%]), i pessari
r60d, hja kvenkyns einstaklingum, og 62,3% (182/292) og 56,3% (160/284) (munur: 5.3% [95% CI:
-2,5% til 13,2%]), 1 pessari r60d, hja karlkyns einsiekringum. Tidni veirufraedilegs arangurs 1 viku 96
hvad vardar elvitegravir og raltegravir var 25309%(23/59) og 52,2% (35/67) (munur: -8,4% [95% CI:
-26,1% til 9,2%]), 1 pessari r60, hja kvenkyas ¢iastaklingum, og 55,1% (161/292) og 53,2% (151/284)
(munur: 1,5% [95% CI: -6,5% til 9,6%), 1'hessari r6d, hja karlkyns einstaklingum.

Born

Lyfjastofnun Evropu hefur frestad krdfu um ad lagdar séu fram nidurstodur ur rannsoknum a
elvitegraviri hja einum eda (lent,undirhopum barna vid medferd HIV-1 sykingar (sja upplysingar i
kafla 4.2 um notkun handa C:ornum).

5.2  Lyfjahvorf

Frasog

[ kjolfar infitzkn elvitegravirs 6rvads med ritonaviri tekid med mat hja HIV-1 syktum sjuklingum kom
hamatks styrxur elvitegravirs fram 1 blodvokva 4 klst. eftir skommtun. Medalgildi C,.x, AUC,, 0g
Coougl (mpdaltal = SD) vid stodugt astand (steady-state mean values) eftir marga skammta af
cliegraviri og proteasahemli drvudum med ritonaviri (150 mg elvitegravir med darunaviri eda
Losamprenaviri; 85 mg elvitegravir meo atazanaviri eda lopinaviri) hja HIV-1 syktum einstaklingum
zevndust 1,4 + 0,39 pg/ml, 18 £ 6,8 pgeklst./ml og 0,38 = 0,22 pg/ml fyrir elvitegraviri, 1 pessari 160.
Heildaradgengi vid inntoku hefur ekki verid akvardad.

[ samanburdi vid lyfjagjof 4 fastandi maga 6rvadi lyfjagjof elvitegravirs i formi samsetningar i fostum
skommtum med 150 mg elvitegraviri/150 mg kobisistati/200 mg emtricitabini/245 mg ten6fovir
tvisoproxili med 1éttri maltid (u.p.b. 373 kcal, 20% fita) eda mjog feitri maltid (u.p.b. 800 kcal, 50%
fita) atsetningu fyrir elvitegraviri og tenofoviri. C.x 0g AUC,,, elvitegravirs jukust um 22% og 36%

med léttri maltid, en um 56% og 91% med mjog feitri maltid, i pessari rod.



Dreifing
Elvitegravir binst bl6ovokvaprétinum manna sem nemur 98-99% og bindingin er 6had lyfjastyrk yfir

1,0 ng/ml til 1,6 pg/ml. Medalhlutfall lyfjastyrks i bléovokva midad vid blod er 1,37.

Umbrot

Elvitegravir gengst undir oxandi umbrot af voldum CYP3A (meginleid) og gliktronidun fyrir tilstilli
UGT1A1/3 ensima (aukaleid).

Ritonavir hamlar CYP3A og eykur par med verulega styrk elvitegravirs i1 blodvokva. Lyfjagjof
ritonavirs sem gefid er einu sinni 4 dag (20-200 mg) veldur aukinni utsetningu fyrir elvitegraviri 1
kjolfar endurtekinnar lyfjagjafar einu sinni a dag og utsetning fyrir elvitegraviri ner stodugum styrk
vid u.p.b. 100 mg af ritonaviri. Frekari aukning skammta af ritonaviri veldur ekki frekari utsetningu
fyrir elvitegraviri. Vitekta er adeins tlad til notkunar samhlida ritonaviri sem 6rvunarefni.

Midgildi Gtsetningar (mean steady-state exposure) 66rvads elvitegravirs vid stodugt astand (ALJG,, y<€r
~ 20% laegra eftir marga skammta samanborid vid stakan skammt, sem gefur til kynna vazga S=v0n
eigin umbrota. Med 6rvun med ritonaviri (100 mg) fylgdu hemlun umbrota elvitegravirs‘fergl€g
aukning 4 almennri Utsetningu (20-falt heerra AUC), ha 1agildi styrks og lengri helminggnastimi (9,5
samanborid vid 3,5 klst.).

Eftir inntoku staks skammts ["*CJelvitegravirs rvads med ritonaviri, var elvitefsavir megintegundin i
blodvokva og u.p.b. 94% og 61% geislavirkni i blooras eftir 32 og 48 klst., { peisari r60. Umbrotsefni
sem verda til vid arématiska og alifatiska hydroxyleringu eda glikuronidun, usdorotsefna koma fram i
mjog litlum meli og gegna engu hlutverki vid heildarvirkni elvitegravirsigegn veirum.

Brotthvarf

Eftir inntoku ['*Celvitegravirs 6rvads med ritonaviri, komu 948%.4f skammtinum fram i heegdum
sem er i samraemi vid brotthvarf elvitegravirs um lifur og gaildas) 6,7% af gefnum skammti kom fram i
pvagi sem umbrotsefni. Medalhelmingunartimi elvitegpaZirsédrvads med ritonaviri i blodvokva er
u.p.b. 8,7 til 13,7 klst.

Linulegt/linulegt samband
Utsetning fyrir elvitegraviri i blodvokva er ¢litmles og minni en sem nemur hlutfalli vid skammta,
liklega vegna frasogs sem takmarkast af lelysni

Aldradir
Lyfjahvorf elvitegravirs hafa elézi ve{1d) fyllilega metin hja 6ldrudum (eldri en 65 éra).

Kyn
Ekki hefur komid i 1j6s mar steakur kliniskt mikilveegur mismunur 4 lyfjahvorfum 6rvads elvitegravirs
sem rekja ma til kyns.

Kynpattur

Ekki hefur korn10 i 1j6s marktaekur kliniskt mikilveegur mismunur & lyfjahvorfum 6rvads elvitegravirs
sem rekja nda il tsynpattar.

Born
Eyfianwvorf elvitegravirs hafa ekki verid stadfest hja bornum.

Skert nyrnastarfsemi

Rannsokn & lyfjahvorfum érvudum med elvitegraviri var framkvaemd a einstaklingum med alvarlega
skerta nyrnastarfsemi (datlud kreatinintathreinsun undir 30 ml/min.) sem ekki voru syktir af HIV-1.
Ekki vard vart vio neinn kliniskt markteekan mun & lyfjahvorfum elvitegravirs hja einstaklingum med
alvarlega skerta nyrnastarfsemi og heilbrigdum einstaklingum. Ekki er porf 4 adlogun skammta af
Vitekta hja sjiklingum med skerta nyrnastarfsemi.

Skert lifrarstarfsemi

Elvitegravir umbrotnar og hverfur brott ad mestu leyti um lifur. Rannsokn a lyfjahvorfum 6rvads
elvitegravirs var framkveemd & einstaklingum med midlungs skerta lifrarstarfsemi (Child-Pugh
flokkur B) sem ekki voru syktir af HIV-1. Ekki vard vart vid neinn kliniskt markteekan mun 4
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lyfjahvorfum elvitegravirs hja einstaklingum med midlungs skerta lifrarstarfsemi og heilbrigdum
einstaklingum. Ekki er porf & adlogun skammta af Vitekta hja sjuklingum med vegt eda midlungs
skerta lifrarstarfsemi. Ahrif alvarlega skertrar lifrarstarfsemi (Child-Pugh flokkur C) 4 lyfjahvorf
elvitegravirs hafa ekki verid rannsékud.

Samhlida syking af vldum lifrarbdlguveiru B og/eda C

Takmarkadar upplysingar ur pydisgreiningu a lyfjahvorfum (n = 56) gafu til kynna ad samhlida syking
af voldum lifrarbolguveiru B og/eda C hefdi engin kliniskt marktaek ahrif & utsetningu fyrir 6rvudu
elvitegraviri.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar haettu fyrir menn, & grundvelli hefdbandinsia
rannsdkna & lyfjafredilegu 6ryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta, eiturverkunum 4
erfdaefni, krabbameinsvaldandi dhrifum og eiturverkunum a a&xlun og proska. beir hamarkss'z=fiimtar
af elvitegraviri sem profadir voru 1 rannsoknum & eiturverkunum & proska hja rottum og Kanitin
samraemdust Utsetningu sem nemur u.p.b. 29-faldri og 0,2-faldri medferdarutsetningumatns; 1 pessari
1ro0.

Elvitegravir reyndist neikveett i in vitro stokkbreytingaprofi 4 bakterium (Ames pro1y og neikveett i

in vitro smakjarnaprofun 4 rottum vid skammta allt ad 2.000 mg/kg. { in vitfo,pyo1i 4
litningabreytingum reyndist elvitegravir neikveett med efnaskiptavirkjundineiaolic activation). Hins
vegar kom fram tviraed svorun an virkjunar.

Langtimarannsoknir &4 krabbameinsmyndandi ahrifum med elviidgrayiri syndu ekki fram 4 nein
krabbameinsmyndandi ahrif hja masum og rottum.

Virka efnid elvitegravir er pravirkt i nattarunni.

6. LYFJAGERDARFRADILEGAR UPP{YSINGAR
6.1 Hjalparefni

Toflukjarni
Kroskarmellosi natrium

Hydroxypropyl sellulosi
Laktosaeinhydrat
Magnesium stearat
Orkristalladur sellulés
Natrium larylsulfat

Filmuhudun

Indigétin (E132)

Makrpgol 3550 (E1521)

Polywvansd alkohol (vatnsrofid ad hluta til) (E1203)
Talktin (3553B)

Fitanwioxio (E171)

Cult’jarnoxid (E172)

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

4 ar.
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6.4 Sérstakar varuodarreglur vio geymslu

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.

6.5 Gerd ilats og innihald

Glas ar hapéttnipdlyetyleni (HDPE) med barnadryggisloki, sem inniheldur 30 filmuhudadar toflur.
Pakkningasterd: 1 glas med 30 filmuhududum téflum.

6.6  Sérstakar varudarraostafanir vio forgun

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

7. MARKADSLEYFISHAFI
Gilead Sciences International Limited
Cambridge

CB21 6GT
Bretland

8. MARKADPSLEYFISNUMER

EU/1/13/883/002

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markaosleyfis: 13.acwenioer 2013

10. DAGSETNING ENDURSK2bLYNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfio‘eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu.

Upplysingar 4 islenska¢m ahttp://www.serlyfjaskra.is.
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VIDAUKI II

FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR.FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EPA TAXXMARKANIR A, AFGREIPSLU OG
NOTKUN

ADRAR FORSENDUR, GG § KILYRDPI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG
VERKUN VID MOTKUN LYFSINS

42



A. FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

Gilead Sciences Ireland UC

IDA Business & Technology Park
Carrigtohill

County Cork

frland

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

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

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

Markadsleyfishafi skal leggja fram fyrstu samantektina um 6ryggi lyfsins tanedt 6 manada fra utgafu
markadsleyfis. Eftir pad skal markadsleyfishafi leggja fram samantektr tm oryggi lyfsins i samraemi
vid skilyrdi sem koma fram 1 lista yfir vidmidunardagsetningar Evropusembandsins (EURD lista) sem
gerd er krafa um 1 grein 107¢(7) 1 tilskipun 2001/83 og er birtur [ ve‘gatt fyrir evropsk lyf.

D. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER V43D ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

o Aztlun um ahzttustjérnun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradg:roum sem krafist er, sem og 6drum radstofunum eins og
fram kemur i asetlun um ahattustjornu i watia.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfarslum a aztlun
um ahattustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfaerda &atlunwm adhaettustjornun:

o A0 beidni LyfjastafnfinanEvropu.

o begar aheattustioriunirkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess a0 nyjar
upplysingar beras’ sem geta leitt til mikilveegra breytinga a hlutfalli avinnings/ahettu eda vegna
pess ad mikifvacgur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun aheettu) neest.

Ef skil 4 samariekt um 6ryggi lyfsins og uppfersla 4 dztlun um aheettustjornun er aztlud 4 svipudum
tima ma sk(la/pgim saman.
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ALETRANIR OG FYL






UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM OG INNRI UMBUDPUM

ALETRUN A GLASI OG OSKJU

1. HEITI LYFS

Vitekta 85 mg filmuhudadar toflur
Elvitegravir

2.  VIRK(T) EFNI N oM

Hver filmuhudud tafla inniheldur 85 mg af elvitegraviri.

3.  HJALPAREFNI A 4 g

Inniheldur laktosa. Lesid fylgisedilinn til ad fa frekari upplysingar.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

30 filmuhudadar toflur.
30 toflur.

5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULE{L(IK)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

Til inntoku.

6. SERSTOK VARNADARORY UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SoA

Geymid par sem born hvigkinatil né sja.

7. ONNUR SE2S70K VARNADARORD, EF MED PARF |

[8. ,FYR{IINGARDAGSETNING |

X2

’_9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

10. SERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VID F ORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A
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11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Gilead Sciences Intl Ltd
Cambridge

CB21 6GT

Bretland

12. MARKADPSLEYFISNUMER

EU/1/13/883/001

13. LOTUNUMER

Lot

14. AFGREIPSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt 1yf.

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Vitekta 85 mg [Eingdngu & ytri umbudum]

a7



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM OG INNRI UMBUDPUM

ALETRUN A GLASI OG OSKJU

1. HEITI LYFS

Vitekta 150 mg filmuhudadar toflur
Elvitegravir

2.  VIRK(T) EFNI N oM

Hver filmuhudud tafla inniheldur 150 mg af elvitegraviri.

3.  HJALPAREFNI A 4 g

Inniheldur laktosa. Lesid fylgisedilinn til ad fa frekari upplysingar.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

30 filmuhudadar toflur.
30 toflur.

5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULE{L(IK)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

Til inntoku.

6. SERSTOK VARNADARORY UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SoA

Geymid par sem born hvigkinatil né sja.

7. ONNUR SE2S70K VARNADARORD, EF MED PARF |

[8. ,FYR{IINGARDAGSETNING |

X2

’_9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

10. SERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VID F ORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A
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11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Gilead Sciences Intl Ltd
Cambridge

CB21 6GT

Bretland

12. MARKADPSLEYFISNUMER

EU/1/13/883/002

13. LOTUNUMER

Lot

14. AFGREIPSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt 1yf.

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Vitekta 150 mg [Eingdngu 4 ytri umbtdum]
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir sjukling

Vitekta 85 mg filmuhudaodar toflur
Elvitegravir

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

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

upplysingar.

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

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

- bessu lyfi hefur verid 4visad til persénulegra nota. Ekki mé gefa pad 66rum. bad getur~alaid
peim skada, jafnvel pott um sému sjukdomseinkenni s¢ ad reda.

- Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aikayerkanir
sem ekki er minnst 4 1 pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

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

Hvernig nota a Vitekta

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Vitekta

Pakkningar og adrar upplysingar

AR e

1. Upplysingar um Vitekta og vio hverju pad er notao

Vitekta inniheldur virka efnid elvitegravir.

Vitekta er medferd vid sykingu af alnzem sve t:u (HIV) hja fulloronum 18 ara og eldri.

Vitekta parf alltaf ad nota med ti’é€mmum 60rum HIV-lyfjum. Sja kafla 3, Hvernig nota & Vitekta.
HIV-veiran framleidir ensini sem nefnist HIV integrasi. betta ensim gerir veirunni kleift ad fjolga sér i
frumum likamans. Vitek#a st6ovar virkni pessa ensims og dregur ur fjolda HIV-veira 1 likamanum.
betta baetir onamiskerfid oy ar€gur Ur likum & proun sjikdoma sem tengjast HIV-sykingu.

betta lyf er ekki lelnzuig vid HIV-sykingu. Medan 4 toku Vitekta stendur getur pu afram fengio
sykingar eda adra sjulzéoma sem tengjast HIV-sykingu.

2. Adur e byrjad er ad nota Vitekta

L kR nd nota Vitekta

2 ef um er ad reeda ofnzemi fyrir elvitegraviri eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin
upp i kafla 6 1 fylgisedlinum).
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o ef pu tekur eitt af pessum lyfjum:
- karbamasepin, fendbarbital, fenytéin, notud til ad medhondla flogaveiki og koma i veg
fyrir flog
- rifampicin, notad til ad koma i veg fyrir og medhondla berkla og adrar sykingar
- johannesarjurt (Hypericum perforatum), jurtalyf notad vid punglyndi og kvida eda lyf
sem innihalda jurtina.

—> Ef eitthvad af pessu 4 vid um pig, skaltu ekki taka Vitekta og segou pa lzekninum samstundis
fra pvi.

Varnadarord og varudarreglur

Meoferdin med Vitekta skal adeins hafin af laekni me0 reynslu af medhondlun HIV-sykingar.

Pbu getur enn smitad adra af HIV pratt fyrir ad pu notir petta lyf, pott dhaettan sé¢ minnji mecaririr1

andretroveirumedferd. Reddu vid laekninn um naudsynlegar varadarradstafanir til ad for¢astao smita

adra. Petta lyf er ekki lekning vid HIV-sykingu. Medan 4 toku Vitekta stendur getur btjairadn fengid

sykingar eda adra sjukdoma sem tengjast HIV-sykingu.

Leitid raoa hja lekninum 4dur en Vitekta er notad:

o Ef pu ert med lifrarkvilla eda hefur ségu um lifrarsjukdém, h/m:¢, dirarbélgu. Sjuklingar
me0 lifrarsjukdom, p.a m. langvinna lifrarbolgu B eda C, sem # eondndladir eru med lyfjum

gegn retroveirum, eru i aukinni hattu ad fa alvarlegar, og/fangsaniega banvanar, aukaverkanir
fr4 lifur. Ef pu ert sykt/ur af lifrarb6lgu B mun laknirinn ‘hugh vandlega hvada medferd s¢ best

fyrir pig.
- Ef eitthvad af pessu a vio um pig, segdu pa leeknizvim ira pvi 4dur en pu tekur Vitekta.
Medan a toku Vitekta stendur
Fylgjast skal med eftirfarandi:
o merkjum um bélgu eda sykinga
o beinkvillum

- Ef vart verdur vid einh/er hessara einkenna skaltu lata laekninn tafarlaust vita. Frekari
upplysingar er ad finfia i kaila 4, i fylgisedlinum.

Born og unglingai

o EKKi ge1a betta lyf bornum og unglingum yngri en 18 ara. Notkun Vitekta hefur ekki verid
rann’ ¢y hja bérnum og unglingum.

Notkiin znnarra lyfja samhlioa Vitekta

L aud leekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, verda notud, eda hafa
n‘lega verid notud. betta 4 einnig vid um lyf og jurtalyf sem fengin eru an lyfsedils. Vitekta kann ad
va.da milliverkunum vid dnnur lyf og pad getur haft ahrif 4 magn Vitekta eda annarra lyfja i blodi.

betta getur hindrad rétta virkni lyfjanna eda gert aukaverkanir verri.

Tiltekin lyf skal aldrei taka med Vitekta:

o karbamasepin, fenébarbital, fenytoin, notud til ad medhondla flogaveiki og koma 1 veg fyrir
flog

. rifampicin, notad til ad koma i veg fyrir og medhondla berkla og adrar sykingar

. johannesarjurt (Hypericum perforatum), jurtalyf notad vid punglyndi og kvida eda lyf sem
innihalda jurtina.
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Onnur lyf sem notud eru til ad medhondla HIV-sykingu:

Ekki skal taka Vitekta med 60rum lyfum sem innihalda eftirfarandi:
o kobisistat

o elvitegravir

Lattu leekninn vita ef pu tekur:

o efavirenz
. nevirapin
o didanésin (sja einnig kafla 3 i pessum fylgisedli)

—> Latio lzekninn vita ef pu tekur einhver af pessum HIV-lyfjum.

Adrar tegundir lyfja:

Lattu leekninn vita ef pu tekur:

. rifabutin, notad til ad meohondla bakteriusykingar, svo sem berkla

warfarin, notad til ad pynna bl6dio

getnadarvarnarpillan, notud til ad koma i veg fyrir pungun

bésentan, til a0 medhondla lungnahaprysting

syrubindandi lyf, notud til a0 medhdndla brjostsvida eda bakfledi, svo sam al/magnesium
hydroxid eda kalsiumkarbonat (sja einnig kafla 3 i pessum fylgiseoli)

. fjolvitamin, notud til viobotar vid matarradi (sja einnig kafla 3 i Hedsumi fylgisedli)

- Latid lzekninn vita ef eitthvad af pessu a vio.

—> Latid lzekninn vita ef pessi eda einhver 6nnur lyf eru notuv0. £kki ma hatta medferd an pess ad
hafa samband vid leekninn.

Medganga og brjoéstagjof
Leitid rada hja leekninum eda lyfjafraedingi 40ur e: lyf eru notud.

o Konur mega ekki verda pungadar meoan/a toku Vitekta stendur.

o Nota skal 6rugga getnadarvorn meden a viku Vitekta stendur.

o Latid leekninn vita tafarlaust ¢f puwerour pungud. Ef pu ert pungud skaltu ekki taka Vitekta
nema leknirinn og pu akyed 0 ) eryn naudsyn sé fyrir pvi. Laknirinn mun reeda hugsanlegan
avinning og aheettu af tokunVtelta fyrir pig og barn pitt.

Ekki ma hafa barn a4 biié{ti mnedan 4 medferd med Vitekta stendur. Ekki er vitad hvort virka efnid
i pessu lyfi skiljist utd bfjosiamjolk kvenna. Ef pu ert kona med HIV er meaelt med pvi ad pa hafir ekki
barn & brjosti til pess adi (Gidast smitun veirunnar til ungbarnsins med brjostam;jolkinni.

Vitekta innihe’dur 1aktosa

Latio leekr iz/ngvita ef pu ert med 6pol gegn laktésa eda 6pol gegn 60rum sykurtegundum. Vitekta
innikAldur laxiosa. Ef pu ert med 6pol gegn laktdsa, eda ef pér hefur verid sagt ad pu sért med dpol
gegn Cinbverjum 6drum sykurtegundum, reeddu pé vid leekninn adur en pt tekur petta lyf.

2]

2 Hvernig nota a Vitekta
Notid lyfio alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost hvernig nota a 1yfid skal leita
upplysinga hja laekninum eda lyfjafraedingi. bad er gert til pess ad tryggja ad lyfid hafi fulla verkun og

til pess ad draga ur likum 4 6nemismyndun gegn medferdinni. Breytid ekki skammtinum nema
samkvaemt fyrirmalum laknisins.

Takio avallt Vitekta med einni af eftirfarandi lyfjasamsetningu:

o atazanavir og ritonavir

o darunavir og ritonavir
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. fosamprenavir og ritonavir
o lopinavir/ritonavir

85 mg skammtur er radlagour:

Ef pu tekur Vitekta med:
o atazanaviri og ritonaviri
o lopinaviri/ritonaviri

Vio pessar samsetningar er skammturinn ein 85 mg tafla 4 hverjum degi med mat. Tyggid ekki,
myljid eda skiptid téflunni. Takid 85 mg téfluna samtimis atazanaviri og ritonaviri eda samtimis fyrsta
skammtinum af lopinaviri/ritonaviri.

150 mg skammtur er radlagour:

Ef pu tekur Vitekta med:
. darunaviri og ritonaviri
. fosamprenaviri og ritonaviri

Vid pessar samsetningar er skammturinn ein 150 mg tafla 4 hverjum degi et matd Tyggid ekki,
myljid eda skiptid toflunni. Takid 150 mg tdfluna samtimis fyrsta skammtinumaf carunaviri eda
fosamprenaviri og ritonaviri. Lesid fylgisedilinn fyrir Vitekta 150 mg t6flur

Ef pu tekur einnig 6nnur lyf:
Ef p1 tekur einnig didanosin, skal taka pad minnst 1 klst. fyrii 28a 2 kist. eftir toku Vitekta.

Ef pu tekur einnig syrubindandi lyf, svo sem al/magnesiufnliydroxiod, kalsiumkarbonat eda beetiefni
med fjolvitamini, taktu pau minnst 4 klst. 4 undan eda nfinasc= klst. 4 eftir Vitekta.

Ef tekinn er staerri skammtur Vitekta en meelt ex fyriy um

Ef tekinn er i 6gati meira en radlagdur skammeur o€ Vitekta er hugsanlegt ad pt finnir fyrir
aukaverkunum med lyfinu (sj4 kafla 4 1 fylgiseoiifium).

Tafarlaust skal hafa samband vid lekriinan odaigestu bradamottoku til ad fa radleggingar. Taktu
lyfjaglasio med pér svo ad pu getirfavoyeidlega 1yst pvi sem pt hefur tekid.

Ef gleymist ad taka Vitekta
Mikilvaegt er ad gleymalengum skammti af Vitekta.

Ef skammtur gleyn ist:

o Ef pu te’tur etur pvi innan vid 18 Kkist. fra peim tima sem pu tekur Vitekta vanalega inn, skaltu
taka tZ£luna eins fljott og mogulegt er. Taktu tofluna avallt med mat. Taktu sidan naesta skammt
eins ¢ viznjulega.

o € pu tekur eftir pvi 18 Klist. eda sidar eftir pann tima sem pu tekur Vitekta vanalega inn
skaitu ekki taka skammtinn sem sleppt var. Bidid og takid naesta skammt med mat a venjulegum
fima.

Ei kastad er upp innan 1 klst. eftir ad Vitekta er tekid, skal taka adra t6flu med mat.
EKkKi heetta a0 taka Vitekta
EkKi heetta ad taka Vitekta nema raeda vio laekninn. Pad a0 hatta medferd med Vitekta getur haft

alvarleg ahrif & svorun vid sidari medferd. Ef notkun Vitekta er heett af einhverjum asteedum skaltu
raeda vid lekninn adur en pu byrjar aftur ad taka Vitekta toflur.
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Ef birgoir pinar af Vitekta eru farnar ad minnka skaltu bidja leekninn eda lyfjafreedinginn um
meira. Petta er mjog mikilvagt par sem veirufjoldinn kann ad aukast ef hatt er ad nota lyfio, jafnvel
adeins 1 stuttan tima. Mogulegt er ad erfidara verdi ad medhondla sjukdominn i kjolfarid.

Leitio til leknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

A medan 4 HIV-medferd stendur getur likamspyngd, gildi blodfitu og glikosa aukist. betta er ad hluta
tengt betri heilsu og lifsstil og hvad vardar blodfitur er pad stundum tengt HIV-lyfjunum sjalfum.
Laknirinn mun gera prof vegna breytinganna.

Eins og vid 4 um 61l lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum. Mic
medhondlun HIV-sykingar er ekki alltaf [jost hvort sumar daskilegar aukaverkanir séu af voidui
Vitekta eda annarra lyfja sem tekin eru samtimis, eda af voldum HIV-sykingarinnar sjal{rar.

Algengar aukaverkanir

(geta komid fyrir hja 1 til 10 af hverjum 100 sjdklingum sem medhondladir eru)
o kvidverkir

uppkost

utbrot

héfudverkur

nidurgangur

ogleoi

preyta

Sjaldgzefar aukaverkanir

(geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 sjuklingurivsem medhdndladir eru)
o sjalfsvigshugmyndir og tilraunir til sjalfswigswhja sjiklingum sem pegar hafa pjadst af
punglyndi eda gedraenum kvilla)

punglyndi

svefnordugleikar (svefnleysi)

meltingarvandamal sem valda=8b&gindum eftir maltidir (meltingaronot)
tilfinning um upppembu

vindgangur

sundl

smastingir

syfja

oedlilegt bragFskyn

- Gerid lzkamum vidvart ef vart verdur vid einhver pessara einkenna.

AdrZimukaverkanir sem geta komio fyrir vio meoferd vio HIV
Tidnieftil farandi aukaverkana er ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tioni at fra fyrirliggjandi gégnum):

. Merki um bélgu eda sykingu. Ef pt1 ert med langt gengna HIV-sykingu (alnemi) og feerd
sykingu er hugsanlegt ad pu fair einkenni um sykingu og bolgu eda ad einkenni sykingar sem
pegar er fyrir hendi versni pegar medferd er hafin med Vitekta. Pessi einkenni geta gefio til
kynna ad baett 6nemiskerfi likamans sé ad berjast gegn sykingu. Fylgjast skal med merkjum um
bolgu eda sykingu fljotlega eftir ad byrjad er ad taka Vitekta. Ef vart verdur vid merki um bolgu
eda sykingu, skaltu lata leekninn vita tafarlaust. Til vidbotar vid tekiferissykingarnar, geta
sjalfsnemissjukddmar (astand sem kemur fram pegar dnamiskerfid raedst a heilbrigdan
likamsvef) einnig komid fram eftir ad pu byrjar ad taka lyf til medhoéndlunar 4 HIV-sykingunni.
Sjalfsnaemissjukdomar geta komid fram mérgum manudum eftir upphaf medferdar. Ef pu tekur
eftir einhverjum einkennum sykingar eda 60rum einkennum eins og vodvamattleysi, mattleysi
sem byrjar 1 hondum og fotum og feerist upp eftir likamanum 1 att ad bolnum,
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hjartslattaronotum, skjalfta eda ofvirkni, skaltu segja leekninum strax fra pvi til ad fa
naudsynlega medfero.

o Beinkvillar. Sumir sjuklingar sem taka samsetta medferd gegn retréveirum kunna ad préa med
sér beinsjukdom sem kallast beindrep (daudi beinvefs vegna skorts 4 adveitu bldos til beinsins).
Notkun pessarar tegundar lyfja um langt skeid, notkun barkstera, afengisdrykkja, mjog veiklad
onzemiskerfi og yfirpyngd eru hugsanlega nokkrir af morgum ahattupattum hvad vardar préoun
pessa sjukddéms. Merki um beindrep eru:

- stifleiki 1 lidum

- opaegindi og verkir 1 lidum (einkum i mjodm, hné og 6xI)

- erfidleikar vio hreyfingu

Gerid lzekninum vidvart ef vart verdur vid einhver pessara einkenna.

Tilkynning aukaverkana

- Latid lzekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig uxo
aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgiseodli. Einnig er haegt ad tilkynna fukaverkanir
beint samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Nipo'p1 ad
tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vio ad auka upplysingar um oryggi lyfsifs,

5. Hvernig geyma a Vitekta

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & glasinu og 6skjunni a eftir {EXP}.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kepits fvain.

Engin sérstok fyrirmeli eru um geymsluadstaedur lyfsine

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda/fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rdda i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjuin sem heett er ad nota. Markmidio er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Vitekta inniheldur

Virku innihaldsefnin eruy ivisegravir. Hver filmuhtidud tafla inniheldur 85 mg elvitegravir.
Onnur innihaldsefizre

Toflukjarni:

Kroskarme/1051 natrium, hydroxypropyl sellulosi, laktosa (sem einhydrat), magnesium stearat,
orkristalladcsscllulosi, natrium larylsalfat.

Filmuins:

Indigotin (E132), makrégol 3350 (E1521), polyvinyl alkoéhol (vatnsrofid ad hluta til) (E1203), talkiim
(11553B), titantvioxid (E171), gult jarnoxio (E172).

Lysing a qtliti Vitekta og pakkningastzeroir

Vitekta filmuhudadar toflur eru greenar, fimmhyrndar téflur prykktar med ,,GSI* 4 annarri hlidinni og
tolunni ,,85” 4 hinni.

Eftirtalin pakkningastaerd er faanleg: ytri 6skjur sem innihalda 1 glas med 30 filmuhududum téflum.
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Markadosleyfishafi

Gilead Sciences International Limited
Cambridge

CB21 6GT

Bretland

Framleidoandi

Gilead Sciences Ireland UC

IDA Business & Technology Park
Carrigtohill

County Cork

frland

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid;

Belgié/Belgique/Belgien
Gilead Sciences Belgium SPRL-BVBA
Tél/Tel: + 32 (0) 24 01 35 50

Bbnarapus
Gilead Sciences International Ltd
Temn.: + 44 (0) 20 7136 8820

Ceska republika
Gilead Sciences s.r.o.
Tel: +420 222 191 546

Danmark
Gilead Sciences Sweden AB
TIf: + 46 (0) 8 5057 1849

Deutschland
Gilead Sciences GmbH
Tel: + 49 (0) 89 899890-0

Eesti
Gilead Sciences Sweden AR
Tel: + 46 (0) 8 5057 1849

EAMGdo
Gilead Sciences EAGp MyEIIE.
TnAk: +30 210 8936+0f

Espaiia
Gilead Scieizes, S.L.
Tel: 5591 378 98 30

France
Gilead Sciences
Tek +33(0) 1460941 00

Hrvatska
Gilead Sciences International Ltd
Tel: + 44 (0) 20 7136 8820

Ireland
Gilead Sciences Ltd
Tel: + 44 (0) 8000 113 700

Lietuva
Gilead Sciences Sweden AB
Tel: + 46 (0) 8 5057 1849

Luxembourg/Luxemburg

Gilead Sciences Belgiym/JPRL-BVBA

Tél/Tel: + 32 (0) 24704, £5/50

Magyarorszag
Gilead Scictcer International Ltd
Tel: + 44=0325 7136 8820

Malta
G.lead Sciences International Ltd
Tel:*+ 44 (0) 20 7136 8820

Nederland
Gilead Sciences Netherlands B.V.
Tel: +31(0) 20 718 36 98

Norge
Gilead Sciences Sweden AB
TIf: + 46 (0) 8 5057 1849

Osterreich
Gilead Sciences GesmbH
Tel: +43 1 260 830

Polska
Gilead Sciences Poland Sp. z 0.0.
Tel: +48 22 262 8702

Portugal
Gilead Sciences, Lda.
Tel: +351 21 7928790

Roménia
Gilead Sciences International Ltd
Tel: +44 (0) 20 7136 8820

Slovenija
Gilead Sciences International Ltd
Tel: +44 (0) 20 7136 8820
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Island
Gilead Sciences Sweden AB
Simi: + 46 (0) 8 5057 1849

Italia
Gilead Sciences S.r.l.
Tel: +39 02 439201

Kvnpog
Gilead Sciences EALdc M.EIIE.
TnAk: +30 210 8930 100

Latvija
Gilead Sciences Sweden AB
Tel: + 46 (0) 8 5057 1849

Slovenska republika
Gilead Sciences International Ltd
Tel: +44 (0) 20 7136 8820

Suomi/Finland
Gilead Sciences Sweden AB
Puh/Tel: + 46 (0) 8 5057 1849

Sverige
Gilead Sciences Sweden AB
Tel: + 46 (0) 8 5057 1849

United Kingdom
Gilead Sciences Ltd
Tel: + 44 (0) 8000 113 700

Pessi fylgisedill var sidast uppfeerdur {MM/AAAA}.

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http://vy/\sz.éma.europa.eu.

Upplysingar 4 islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is.
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir sjukling

Vitekta 150 mg filmuhudadar téflur
Elvitegravir

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

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

upplysingar.

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

- Leitio til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verid 4visad til persénulegra nota. Ekki mé gefa pad 60rum. bad getur~alaid
peim skada, jafnvel pott um sému sjukdémseinkenni sé¢ ad reda.

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

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

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

Hvernig nota a Vitekta

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Vitekta

Pakkningar og adrar upplysingar

A

1. Upplysingar um Vitekta og vio hverju pad er notao

Vitekta inniheldur virka efnid elvitegravir.

Vitekta er medferd vid sykingu af alnzem sve i:u (HIV) hja fulloronum 18 ara og eldri.

Vitekta parf alltaf ad nota med ti’é€mnum 60rum HIV-lyfjum. Sja kafla 3, Hvernig nota & Vitekta.
HIV-veiran framleidir ensint sem nefnist HIV integrasi. betta ensim gerir veirunni kleift a0 fjolga sér i
frumum likamans. Vitekéa st6ovar virkni pessa ensims og dregur tr fjolda HIV-veira i likamanum.
betta baetir onamiskerfid oy ar€gur ur likum 4 proun sjikdoma sem tengjast HIV-sykingu.

betta lyf er ekki leelnzuig vid HIV-sykingu. Meodan 4 toku Vitekta stendur getur pu afram fengiod
sykingar eda adra sjulzéoma sem tengjast HIV-sykingu.

2. Adur e byrjad er ad nota Vitekta

L kR nd nota Vitekta

2 ef um er ad reeda ofnzemi fyrir elvitegraviri eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin
upp i kafla 6 1 fylgisedlinum).
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o ef pu tekur eitt af pessum lyfjum:
- karbamasepin, fendbarbital, fenytéin, notud til ad medhondla flogaveiki og koma i veg
fyrir flog
- rifampicin, notad til ad koma i veg fyrir og medhondla berkla og adrar sykingar
- johannesarjurt (Hypericum perforatum), jurtalyf notad vid punglyndi og kvida eda lyf
sem innihalda jurtina.

—> Ef eitthvad af pessu 4 vid um pig, skaltu ekki taka Vitekta og segou pa lzekninum samstundis
fra pvi.

Varnadarord og varudarreglur

Meoferdin med Vitekta skal adeins hafin af laekni me0 reynslu af medhondlun HIV-sykingar.

Pbu getur enn smitad adra af HIV pratt fyrir ad pu notir petta lyf, pott ahaettan s€ minni mec=ririr1

andretroveirumedferd. Reddu vid laekninn um naudsynlegar varadarradstafanir til ad for¢astao smita

adra. Petta lyf er ekki lekning vid HIV-sykingu. Medan 4 toku Vitekta stendur getur kijairadn fengid

sykingar eda adra sjuikdoma sem tengjast HIV-sykingu.

Leitid raoa hja lzekninum 4dur en Vitekta er notad:

o Ef pu ert med lifrarkvilla eda hefur ségu um lifrarsjukdém, h/m:¢, dirarbélgu. Sjuklingar
me0 lifrarsjukdom, p.a m. langvinna lifrarbolgu B eda C, sem # eondndladir eru med lyfjum

gegn retroveirum, eru i aukinni haettu ad fa alvarlegar, og/fngsaniega banvanar, aukaverkanir
fra lifur. Ef pu ert sykt/ur af lifrarbolgu B mun laknirinn ‘hugh vandlega hvada medferd s¢ best

fyrir pig.
- Ef eitthvad af pessu a vio um pig, segou pa leeknizvim ira pvi 4dur en pu tekur Vitekta.
Medan a toku Vitekta stendur
Fylgjast skal med eftirfarandi:
o merkjum um bélgu eda sykinga
o beinkvillum

- Ef vart verdur vid einh/er hessara einkenna skaltu lata laekninn tafarlaust vita. Frekari
upplysingar er ad finfia i kaila 4, i fylgisedlinum.

Born og unglingai

o EKKi ge1a betta lyf bornum og unglingum yngri en 18 ara. Notkun Vitekta hefur ekki verid
rann’ ¢y hja bérnum og unglingum.

Notkiin znnarra lyfja samhlioa Vitekta

1. aud leekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, verda notud, eda hafa
n.‘lega verid notud. betta 4 einnig vid um lyf og jurtalyf sem fengin eru an lyfsedils. Vitekta kann ad
va.da milliverkunum vid dnnur lyf og pad getur haft ahrif 4 magn Vitekta eda annarra lyfja i blodi.

betta getur hindrad rétta virkni lyfjanna eda gert aukaverkanir verri.

Tiltekin lyf skal aldrei taka med Vitekta:

o karbamasepin, fenébarbital, fenytoin, notud til ad medhondla flogaveiki og koma i veg fyrir
flog

o rifampicin, notad til ad koma i veg fyrir og medhondla berkla og adrar sykingar

o johannesarjurt (Hypericum perforatum), jurtalyf notad vid punglyndi og kvida eda lyf sem
innihalda jurtina.
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Onnur lyf sem notud eru til ad medhondla HIV-sykingu:

Ekki skal taka Vitekta med 6drum lyfum sem innihalda eftirfarandi:
o kobisistat

o elvitegravir

Lattu leekninn vita ef pu tekur:

o efavirenz
. nevirapin
o didanésin (sja einnig kafla 3 i pessum fylgisedli)

—> Latio lzekninn vita ef pu tekur einhver af pessum HIV-lyfjum.

Adrar tegundir lyfja:

Lattu leekninn vita ef pu tekur:

. rifabutin, notad til ad medohondla bakteriusykingar, svo sem berkla

warfarin, notad til ad pynna bl66i0

getnadarvarnarpillan, notud til ad koma i veg fyrir pungun

boésentan, til a0 medhondla lungnahaprysting

syrubindandi lyf, notud til a0 medhdndla brjostsvida eda bakfledi, svo sam al/magnesium
hydroxid eda kalsiumkarbonat (sja einnig kafla 3 i pessum fylgiseoli)

. fjolvitamin, notud til viobotar vid matarraedi (sja einnig kafla 3 i Hedsumi fylgisedli)

- Latid lzekninn vita ef eitthvad af pessu a vio.

—> Latid lzekninn vita ef pessi eda einhver onnur lyf eru notuv0. £kki ma hatta medferd an pess ad
hafa samband vid leekninn.

Medganga og brjoéstagjof
Leitid rada hja leekninum eda lyfjafraedingi 40ur e: lyf eru notud.

o Konur mega ekki verda pungadar meoan/a toku Vitekta stendur.

o Nota skal 6rugga getnadarvorn meden a viku Vitekta stendur.

o Latid leekninn vita tafarlaust ¢f puwerour pungud. Ef pu ert pungud skaltu ekki taka Vitekta
nema leknirinn og pu akyed 0 ) eryn naudsyn sé fyrir pvi. Laeknirinn mun reeda hugsanlegan
avinning og aheettu af tokunVtelta fyrir pig og barn pitt.

Ekki ma hafa barn 4 biié(ti mnedan 4 medferd med Vitekta stendur. Ekki er vitad hvort virka efnid
i pessu lyfi skiljist utd bfjosiamjolk kvenna. Ef pu ert kona med HIV er maelt med pvi ad ph hafir ekki
barn & brjosti til pess adi (Gidast smitun veirunnar til ungbarnsins med brjostam;jolkinni.

Vitekta innihe’dur 1aktosa

Latio leekr iz/ngvita ef pu ert med 6pol gegn laktésa eda 6pol gegn 60rum sykurtegundum. Vitekta
innikAldur laxiosa. Ef pu ert med 6pol gegn laktdsa, eda ef pér hefur verid sagt ad pu sért med dpol
gegn Cinbverjum 6drum sykurtegundum, reeddu pé vid leekninn adur en pt tekur petta lyf.

2]

2 Hvernig nota a Vitekta
Notid lyfio alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost hvernig nota a lyfid skal leita
upplysinga hja laekninum eda lyfjafraeedingi. bad er gert til pess ad tryggja ad lyfid hafi fulla verkun og

til pess ad draga ur likum 4 6n@mismyndun gegn medferdinni. Breytio ekki skammtinum nema
samkvaemt fyrirmalum laknisins.

Takio avallt Vitekta med einni af eftirfarandi lyfjasamsetningu:

o atazanavir og ritonavir

o darunavir og ritonavir
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. fosamprenavir og ritonavir
o lopinavir/ritonavir

150 mg skammtur er radlagour:

Ef pu tekur Vitekta med:
o darunaviri og ritonaviri
o fosamprenaviri og ritonaviri

Vio pessar samsetningar er skammturinn ein 150 mg tafla 4 hverjum degi med mat. Tyggid ekki,
myljid eda skiptid téflunni. Takid 150 mg tofluna samtimis fyrsta skammtinum af darunaviri eda
fosamprenaviri og ritonaviri.

85 mg skammtur er radlagour:

Ef pu tekur Vitekta meo:
. atazanaviri og ritonaviri
o lopinaviri/ritonaviri

Vio pessar samsetningar er skammturinn ein 85 mg tafla 4 hverjum degi muvd mavwyggid ekki,
myljid eda skiptid toflunni. Takid 85 mg téfluna samtimis atazanaviri og ritonaliri 20a samtimis fyrsta
skammtinum af lopinaviri/ritonaviri. Lesid fylgisedilinn fyrir Vitekta 85 mg/Adfus

Ef pu tekur einnig onnur lyf:
Ef pu tekur einnig didanosin, skal taka pad minnst 1 klst. fyriv 23a 2 kist. eftir toku Vitekta.

Ef pu tekur einnig syrubindandi lyf, svo sem al/magnesiu{nliydroxid, kalsiumkarbonat eda beetiefni
med fjolvitamini, taktu pau minnst 4 klst. 4 undan eda nfinnsc= klst. 4 eftir Vitekta.

Ef tekinn er staerri skammtur Vitekta en meelt ex fyriy um

Ef tekinn er i 6gati meira en radlagdur skammeur o€ Vitekta er hugsanlegt ad pt finnir fyrir
aukaverkunum med lyfinu (sja kafla 4 1 fylgiseoiium).

Tafarlaust skal hafa samband vid lekriinn odaigestu bradamottoku til ad fa radleggingar. Taktu
lyfjaglasio med pér svo ad pu getirfavoycidlega lyst pvi sem pa hefur tekid.

Ef gleymist ad taka Vitekta
Mikilvaegt er ad gleymalengum skammti af Vitekta.

Ef skammtur gleyn ist:

o Ef pbu tetur etur pvi innan vid 18 klst. fra peim tima sem pu tekur Vitekta vanalega inn, skaltu
taka tZ£luna eins fljott og mogulegt er. Taktu tofluna avallt med mat. Taktu sidan naesta skammt
eins ¢ viznjulega.

o Z2¢€ pu tekur eftir pvi 18 Kist. eda sidar eftir pann tima sem pu tekur Vitekta vanalega inn
skaitu ekki taka skammtinn sem sleppt var. Bidid og takid naesta skammt med mat a venjulegum
fima.

Ei Kkastad er upp innan 1 klst. eftir ad Vitekta er tekid, skal taka adra t6flu med mat.
EKkKki heetta ad taka Vitekta
EkKki heetta ad taka Vitekta nema raeda vio laekninn. Pad a0 hatta medferd med Vitekta getur haft

alvarleg ahrif & svorun vid sidari medferd. Ef notkun Vitekta er heett af einhverjum asteedum skaltu
reda vid lekninn adur en pu byrjar aftur ad taka Vitekta toflur.
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Ef birgoir pinar af Vitekta eru farnar ad minnka skaltu bidja leekninn eda lyfjafreedinginn um
meira. Petta er mjog mikilvagt par sem veirufjoldinn kann ad aukast ef hatt er ad nota lyfi0, jafnvel
adeins 1 stuttan tima. Mogulegt er ad erfidara verdi ad medhondla sjukdominn i kjélfarid.

Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er 4 frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

A medan 4 HIV-medferd stendur getur likamspyngd, gildi blodfitu og glikosa aukist. betta er ad hluta
tengt betri heilsu og lifsstil og hvad vardar blodfitur er pad stundum tengt HIV-lyfjunum sjalfum.
Laknirinn mun gera prof vegna breytinganna.

Eins og vid 4 um 06ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum. Mic
medhondlun HIV-sykingar er ekki alltaf [jost hvort sumar 6askilegar aukaverkanir séu af voiduin
Vitekta eda annarra lyfja sem tekin eru samtimis, eda af voldum HIV-sykingarinnar sjal{rar.

Algengar aukaverkanir

(geta komid fyrir hja 1 til 10 af hverjum 100 sjdklingum sem medhondladir eru)
o kvidverkir

uppkost

utbrot

hoéfudverkur

nidurgangur

ogleoi

preyta

Sjaldgzefar aukaverkanir

(geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 sjaklingurivsem medhdndladir eru)
. sjalfsvigshugmyndir og tilraunir til sjalfswigsihja sjiklingum sem pegar hafa pjadst af
punglyndi eda gedraenum kvilla)

punglyndi

svefnordugleikar (svefnleysi)

meltingarvandamal sem valda=tb&gindum eftir maltidir (meltingaronot)
tilfinning um upppembu

vindgangur

sundl

smastingir

syfja

oedlilegt bragZskyn

- Gerid lzkamum vidvart ef vart verdur vid einhver pessara einkenna.

AdrZimukaverkanir sem geta komio fyrir vio meoferd vio HIV
Tidnieftil farandi aukaverkana er ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tioni at fra fyrirliggjandi gégnum):

. Merki um bélgu eda sykingu. Ef pt1 ert med langt gengna HIV-sykingu (alnzemi) og feerd
sykingu er hugsanlegt ad pu fair einkenni um sykingu og bolgu eda ad einkenni sykingar sem
pegar er fyrir hendi versni pegar medferd er hafin med Vitekta. Pessi einkenni geta gefio til
kynna ad baett 6nemiskerfi likamans sé ad berjast gegn sykingu. Fylgjast skal med merkjum um
bolgu eda sykingu fljotlega eftir ad byrjad er ad taka Vitekta. Ef vart verdur vid merki um bolgu
eda sykingu, skaltu lata leekninn vita tafarlaust. Til vidbotar vid tekiferissykingarnar, geta
sjalfsnemissjukddmar (astand sem kemur fram pegar dnamiskerfid raedst a heilbrigdan
likamsvef) einnig komid fram eftir ad pu byrjar ad taka lyf til medhoéndlunar 4 HIV-sykingunni.
Sjalfsnaemissjukdomar geta komid fram mérgum manudum eftir upphaf medferdar. Ef pu tekur
eftir einhverjum einkennum sykingar eda 60rum einkennum eins og vodvamattleysi, mattleysi
sem byrjar 1 hondum og fotum og feerist upp eftir likamanum 1 att ad bolnum,
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hjartslattaronotum, skjalfta eda ofvirkni, skaltu segja leekninum strax fra pvi til ad fa
naudsynlega medfero.

o Beinkvillar. Sumir sjuklingar sem taka samsetta medferd gegn retréveirum kunna ad préa med
sér beinsjukdom sem kallast beindrep (daudi beinvefs vegna skorts 4 adveitu bldos til beinsins).
Notkun pessarar tegundar lyfja um langt skeid, notkun barkstera, afengisdrykkja, mjog veiklad
onzemiskerfi og yfirpyngd eru hugsanlega nokkrir af morgum ahattupattum hvad vardar préoun
pessa sjukddéms. Merki um beindrep eru:

- stifleiki 1 lioum

- opaegindi og verkir 1 lidum (einkum i mj6dm, hné og 6xI)

- erfidleikar vio hreyfingu

Gerid lzekninum vidvart ef vart verdur vid einhver pessara einkenna.

Tilkynning aukaverkana

- Latid lzekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig uxo
aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgiseodli. Einnig er haegt ad tilkynna fukaverkanir
beint samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Niro'p1 ad
tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vio ad auka upplysingar um oryggi lyfsifs.

5. Hvernig geyma a Vitekta

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & glaginu og 6skjunni a eftir {EXP}.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par keits ivain.

Engin sérstok fyrirmeli eru um geymsluadstaedur lyfsine

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda/fleygja peim med heimilissorpi. Leitio rdda i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjuin sem haett er ad nota. Markmidio er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Vitekta inniheldur

Virku innihaldsefnin eruy ivisegravir. Hver filmuhtdud tafla inniheldur 150 mg elvitegravir.
Onnur innihaldsefizre

Toflukjarni:

Kroskarme/105 natrium, hydroxypropyl sellulosi, laktosa (sem einhydrat), magnesium stearat,
orkristalladcsscllulosi, natrium larylsalfat.

Filimuins:

Indigotin (E132), makrogol 3350 (E1521), polyvinyl alkoéhol (vatnsrofid ad hluta til) (E1203), talkim
(11553B), titantvioxid (E171), gult jarnoxio (E172).

Lysing a qtliti Vitekta og pakkningastzeroir

Vitekta filmuhudadar toflur eru greenar, prihyrningslaga téflur prykktar med ,,GSI* & annarri hlidinni
og tolunni ,,150” & hinni.

Eftirtalin pakkningastaerd er faanleg: ytri 6skjur sem innihalda 1 glas med 30 filmuhududum téflum.
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Markadosleyfishafi

Gilead Sciences International Limited
Cambridge

CB21 6GT

Bretland

Framleidoandi

Gilead Sciences Ireland UC

IDA Business & Technology Park
Carrigtohill

County Cork

frland

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa & hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid;

Belgié/Belgique/Belgien
Gilead Sciences Belgium SPRL-BVBA
Tél/Tel: + 32 (0) 24 01 35 50

Bbnarapus
Gilead Sciences International Ltd
Temn.: + 44 (0) 20 7136 8820

Ceska republika
Gilead Sciences s.r.0.
Tel: +420 222 191 546

Danmark
Gilead Sciences Sweden AB
TIf: + 46 (0) 8 5057 1849

Deutschland
Gilead Sciences GmbH
Tel: + 49 (0) 89 899890-0

Eesti
Gilead Sciences Sweden AR
Tel: + 46 (0) 8 5057 1849

EAMGdo
Gilead Sciences EAGp MyEIIE.
TnAk: +30 210 8936+0f

Espaiia
Gilead Scieizes, S.L.
Tel: 5591 378 98 30

France
Gilead Sciences
Tek +33(0) 1460941 00

Hrvatska
Gilead Sciences International Ltd
Tel: + 44 (0) 20 7136 8820

Ireland
Gilead Sciences Ltd
Tel: + 44 (0) 8000 113 700

Lietuva
Gilead Sciences Sweden AB
Tel: + 46 (0) 8 5057 1849

Luxembourg/Luxemburg

Gilead Sciences Belgiym/JPRL-BVBA

Tél/Tel: + 32 (0) 24704, £5/50

Magyarorszag
Gilead Scictcer International Ltd
Tel: + 44=0325 7136 8820

Malta
G.lead Sciences International Ltd
Tel:*+ 44 (0) 20 7136 8820

Nederland
Gilead Sciences Netherlands B.V.
Tel: +31(0) 20 718 36 98

Norge
Gilead Sciences Sweden AB
TIf: + 46 (0) 8 5057 1849

Osterreich
Gilead Sciences GesmbH
Tel: +43 1 260 830

Polska
Gilead Sciences Poland Sp. z 0.0.
Tel: +48 22 262 8702

Portugal
Gilead Sciences, Lda.
Tel: +351 21 7928790

Roménia
Gilead Sciences International Ltd
Tel: +44 (0) 20 7136 8820

Slovenija
Gilead Sciences International Ltd
Tel: +44 (0) 20 7136 8820
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Island
Gilead Sciences Sweden AB
Simi: + 46 (0) 8 5057 1849

Italia
Gilead Sciences S.r.l.
Tel: +39 02 439201

Kvnpog
Gilead Sciences EALdc M.EIIE.
TnAk: +30 210 8930 100

Latvija
Gilead Sciences Sweden AB
Tel: + 46 (0) 8 5057 1849

Slovenska republika
Gilead Sciences International Ltd
Tel: +44 (0) 20 7136 8820

Suomi/Finland
Gilead Sciences Sweden AB
Puh/Tel: + 46 (0) 8 5057 1849

Sverige
Gilead Sciences Sweden AB
Tel: + 46 (0) 8 5057 1849

United Kingdom
Gilead Sciences Ltd
Tel: + 44 (0) 8000 113 700

Pessi fylgisedill var sidast uppfeerdur {MM/AAAA}.

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http://vy/\sz.éma.europa.eu.

Upplysingar 4 islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is.

66



	SAMANTEKT Á EIGINLEIKUM LYFS
	A. FRAMLEIÐENDUR SEM ERU ÁBYRGIR FYRIR LOKASAMÞYKKT
	B. FORSENDUR FYRIR, EÐA TAKMARKANIR Á, AFGREIÐSLU OG NOTKUN
	C. AÐRAR FORSENDUR OG SKILYRÐI MARKAÐSLEYFIS
	D. FORSENDUR EÐA TAKMARKANIR ER VARÐA ÖRYGGI OG VERKUN VIÐ NOTKUN LYFSINS
	A. ÁLETRANIR
	B. FYLGISEÐILL



