VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



vIJetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er
um ad tengist lyfinu. I kafla 4.8 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

1. HEITI LYFS

HEPCLUDEX 2 mg stungulyfsstofn, lausn

2. INNIHALDSLYSING
Hvert hettuglas inniheldur bulevirtid asetat sem jafngildir 2 mg af bulevirtioi.

Sjé lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3.  LYFJAFORM
Stungulyfsstofn, lausn (stungulyfsstofn).
Stofninn er hvitur eda beinhvitur.

Eftir blondun er lausnin med syrustig sem nemur u.p.b. 9,0 og osmdlalstyrk sem nemur u.p.b.
300 mOsm/kg.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Hepcludex er @tlad til medferdar vid sykingu af voldum langvinnar lifrarbolgu med delta veiru (HDV) 1
bléovokva (eda sermi) hja HDV-RNA jakvaedum fullordnum einstaklingum med tempradan
lifrarsjukdom.

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Meoferd skal adeins hafin af laekni med reynslu af medferd sjiklinga med HDV sykingu.
Skammtar

Gefa skal 2 mg af bulevirtidi einu sinni 4 dag (& 24 klst. fresti = 4 klst.) med inndeelingu undir htd sem
staklyfsmedferd eda sem samhlida gjof med nukledsio-/ntukleotiohlidstaedu til medferdar vid
undirliggjandi lifrarbolguveiru B (HBV) sykingu.

Sja upplysingar um samhlida gj6f med nukleosio-/niukleotiohlidstedum til medferdar vio HBV
sykingu i kafla 4.4.

Lengd medferdar
Akjosanlegasta lengd medferdar er ekki pekkt. Halda skal medferd afram svo lengi sem kliniskur
avinningur af henni kemur fram.

fhuga skal ad heetta medferd ef HBsAg motefnavendingu er vidhaldid (i 6 manudi) eda ef vart verdur
vid skort & veirufraedilegri eda lifetnafraedilegri svorun.

Ef skammtar gleymast
Ef gleymst hefur ad gefa inndelingu og innan vid 4 klist. hafa 1i0id fra deetludum tima parf ad gefa
inndeelinguna eins fljott og audid er. Timasetning neestu inndaelingar verdur ekki reiknud fra peim tima
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sem Dessi sérstaka inndeeling var gefin heldur i samrami vid inndalingaraztlunina sem 4dur var
akvedin. bvi er naudsynlegt ad fylgja venjulegu lyfjagjafarmynstri a ny 4 réttum tima naesta dag.

Ef inndeling hefur gleymst og meira en 4 klst. hafa 1i0id fra aetludum tima skal ekki gefa skammtinn
sem gleymst hefur.

Neesta inndeling fer fram i samreemi vid venjulega aztlun (inndeeling med avisudum skammti an pess
a0 hann sé tvofaldadur) og a réttum tima naesta dag.

Ef inndeelingin hefur dvart verio framkvaemd meira en 4 klst. eftir aaetladan tima parf neesta gjof ad
fara fram 4 venjulegan hatt (p.e. i samremi vid upphaflegu 4eetlunina).

Sérstakir sjuklingahdpar

Aldradir
Engar upplysingar liggja fyrir um sjuklinga sem eru > 65 ara.

Skert nyrnastarfsemi

Engar rannsoknir hafa verio framkvaemdar med bulevirtidi hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi.
Hafa skal naid eftirlit med nyrnastarfsemi. Vart getur ordid vid haeekkun gallsalta medan a medferd
stendur. Par sem gallsolt skiljast it um nyru getur haeekkun gallsalta verid aukin hja sjuklingum med
skerta nyrnastarfsemi.

Skert lifrarstarfsemi

Ekki parf ad adlaga skammta hja sjuklingum med vegt skerta lifrarstarfsemi (Child-Pugh-Turcotte
flokkur A). Ekki hefur verd synt fram & 6ryggi og verkun bulevirtids hja sjuklingum med vantemprada
skorpulifur (sja kafla 4.4 og 5.2).

Born

Ekki hefur verid synt fram a 6ryggi og verkun bulevirtids hja sjuklingum yngri en 18 ara. Engar
upplysingar liggja fyrir.

Lyfjagjof

Adeins til notkunar undir hiid. Bulevirtid ma gefa med inndeelingu 4 stadi 4 bord vio efri hluta leeris
eda kvid.

Veita skal sjuklingum videigandi pjalfun til ad framkvaema inndelingu sjalfir til ad lagmarka heettu a
vidbrogdum a stungustad.

Sjuklingur parf ad fylgja vandlega ,,prepaskiptum leidbeiningum vardandi inndeelingu sem fylgja
Oskjunni.

Sja leiobeiningar i kafla 6.6 um blondun lyfsins fyrir gjof.

4.3 Frabendingar

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

HDYV og HBV arfeero

HDV arfgerd 1 var radandi hja pydi i kliniskum rannséknum. Ekki er pekkt hvort HDV eda
HBYV arfgerd hefur ahrif & kliniska verkun bulevirtids.



Vantempradur lifrarsjakdémur

Ekki hefur verid synt fram a lyfjahvorf, 6ryggi og verkun bulevirtids hja sjiklingum med vantemprada
skorpulifur. Ekki er mealt med notkun hja sjuklingum med vantempradan lifrarsjukdom.

Sambhlida syking af voldum HBV

Medhondla skal undirliggjandi HBV sykingu samtimis i samrami vid gildandi leidbeiningar um
medferd. [ kliniskri rannsokninni & balevirtidi, MYR202, toku adeins patt sjuklingar sem syndu teikn
um virka lifrarbolgu pratt fyrir medferd med ntikle6sio-/nukledtiohliosteedu; tendfovir tvisdproxil
fumarat var gefid samhlida bulevirtidi. Melt er med nanu eftirliti med HBV-DNA gildum.

Versnun lifrarbdlgu eftir ad medferd er heatt

begar medferd er haett med bulevirtidi getur pad leitt til endurvirkjunar HDV og HBV sykinga og
versnunar lifrarbolgu. Ef medferd er haett skal hafa naid eftirlit med lifrarprofum, p.m.t.
transaminasagildum, auk HBV DNA og HDV RNA veirumagns i blodi.

Sambhlida syking af voldum HIV og lifrarbolguveiru C (HCV):

Engar upplysingar liggja fyrir um sjuklinga med samhlida sykingu af voldum HIV eda HCV.

Hjalparefni
Lyfi0 inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum ml, p.e.a.s. er sem nest natriumlaust.
4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Komid hefur i 1jos in vitro ag tiltekin lyf geta hamlad natriumhadu tarokolat samflutningsfjolpeptioi
(NTCP), sem er markefni bulevirtids. Samhlida gjof slikra lyfja (t.d. sulfasalazins, irbesartans,
ezetimibs, ritonavirs og syklosporins A) er ekki radloga.

Til 6ryggis parf ad vidhafa naio kliniskt eftirlit pegar hvarfefni natriumhads tarokolat
samflutningsfjolpeptids (t.d. estrén-3-sulfat, flivastatin, atorvastatin, pitavastatin, pravastatin,
rosuvastatin og skjaldkirtilshormon) eru gefin samhlida bulevirtidi. Fordast skal samhlida gjof pessara
hvarfefna pegar hagt er.

Vart vard vid hemlandi ahrif bulevirtios 8 OATP1B1/3 flutningsefni in vitro, en p6 adeins vid pétini
sem nam > 0,5 uM sem naest adeins in vivo eftir gjof storra skammta af bulevirtioi (10 mg undir hud).
Kliniskt vaegi pessara nidurstadna er ekki pekkt. Til 6ryggis parf ad vidhafa naio kliniskt eftirlit pegar
OATP1B1/3 hvarfefni (t.d. atorvastatin, bosentan, désetaxel, fexdfenadin, glekaprevir, glyburid
(glibenklamio), grasoprevir, nateglinid, paklitaxel, paritaprevir, pitavastatin, pravastatin, repaglinid,
rosuvastatin, simeprevir, simvastatin, olmesartan, telmisartan, valsartan, voxilaprevir) eru gefin
samhlida. Fordast skal samhlida gjof pessara hvarfefna pegar haegt er.

[ kliniskri ranns6kn 4 heilbrigdum einstaklingum syndi samhlida gjof ten6fovirs og bilevirtids engin
ahrif 4 lyfjahvorf tendfovirs.

Ekki vard vart vid nein hemlandi hrif bulevirtids 4 CYP in vitro vid kliniskt marktaeka péttni. I
kliniskri rannsokn vard hins vegar vart vio u.p.b. 40 % aukningu & margfeldismedaltali AUC,.41,
hlutagilda fyrir midasélam sem gefid var samhlida (CYP3 A4 hvarfefni) storum samsettum skdmmtum
af bulevirtidi (10 mg) og tendfoviri (245 mg), en ekki vard vart vid nein veruleg ahrif & AUC,.4 1, hvad
vardar midasélam pegar tendfovir var gefio eitt og sér. Til 6ryggis parf ad vidhafa néiod kliniskt eftirlit
pegar lyf med prongan medferdarstudul sem eru neem CYP3A4 hvarfefni eru gefin samhlida (t.d.
cyklosporin, karbamasepin, simvastatin, sirélimus og takrolimus).



4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Engar eda takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun bulevirtids 4 medgdngu.
Dyrarannsoknir benda hvorki til beinna né 6beinna skadlegra ahrifa 4 exlun.

Til oryggis @tti a0 fordast notkun bulevirtids 4 medgongu og hja konum 4 barneignaaldri sem nota
ekki getnadarvarnir.

Brjostagjof
Ekki er pekkt hvort bulevirtio skilst ut 1 brjostamjolk. Vega parf og meta kosti brjostagjafar fyrir

barnid og avinning medferdar fyrir konuna og dkveda & grundvelli matsins hvort hatta eigi brjostagjof
eda hatta/stodva timabundid medferd med bilevirtioi.

Frjosemi

Engar upplysingar liggja fyrir um ahrif balevirtid 4 frjosemi hja ménnum. { dyrarannsoknum vard ekki
vart vid nein ahrif balevirtids 4 mokun og frjésemi hja karldyrum eda kvendyrum.

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Lyfi0 hefur litil ahrif & heefni til aksturs og notkunar véla. Upplysa skal sjuklinga um ad tilkynnt hefur
verid um sundl vid medferd med bulevirtioi (sja kafla 4.8).

4.8 Aukaverkanir

Oryggissamantekt

ber aukaverkanir sem oftast var tilkynnt um eru haekkun gallsalta (mjog algengar), h6fudverkur (mjog
algengar), klaoi (mjog algengar) og viobrogo a stungustad (mjog algengar).
Heekkun gallsalta var yfirleitt einkennalaus og afturkreef pegar medferd var haett.

Algengasta alvarlega aukaverkunin er versnun lifrarbolgu eftir ad notkun bulevirtids var haett og hin
tengdist hugsanlega aukningu 4 veirumagni i bl60i eftir ad medferd var heett (sja kafla 4.4).

Tafla vfir aukaverkanir

Eftirtaldar aukaverkanir eru byggdar 4 sameinudum upplysingum Ur kliniskum rannséknum og reynslu
eftir markadssetningu.

Aukaverkanir eru skradar hér ad nedan eftir liffeerakerfi og tioni. Tidni er skilgreind & eftirfarandi hatt:
mjog algengar (> 1/10), algengar (> 1/100 til < 1/10), sjaldgeefar (> 1/1.000 til < 1/100).

Tioni | Aukaverkun
Blod og eitlar
Algengar | Raudkyrningafjold
Oncemiskerfi
Sjaldgaefar | Ofnami, p.m.t. brddaofnemi®
Taugakerfi
Mjobg algengar Hofudverkur
Algengar Sundl
Meltingarfeeri
Algengar | Oglesi
Lifur og gall
Mjog algengar | Heildarhaekkun gallsalta




Tioni | Aukaverkun
Hud og undirhud
Mjog algengar | Kl4oi
Stodkerfi og bandvefur
Algengar | Lidverkir
Almennar aukaverkanir og aukaverkanir a ikomustad
Mjog algengar Vidbrogd 4 stungustad®
Algengar breyta
Algengar Influensulik veikindi

a  Aukaverkun sem kom fram vid eftirlit eftir markadssetningu
b Par med talid rodi a stungustad, vidbrogd a stungustad, verkur a stungustad, hersli & stungustad, proti a stungustad, utbrot
a stungustad, margull 4 stungustad, kladi 4 stungustad og hudbolga a stungustad

Lysing 4 voldum aukaverkunum

Heekkun heildargallsalta

Einkennalaus heekkun gallsalta i tengslum vid verkunarhatt bulevirtids i kliniskum rannséknum a
bulevirtidi var mjog algeng. Heekkun gallsalta gekk til baka pegar medferd med bulevirtidi var heaett.
Vegna utskilnadar gallsalta um nyru getur heekkun gallsalta verid meiri hja sjuklingum meo skerta
nyrnastarfsemi.

Engar upplysingar liggja fyrir um langtimaahrif (> 48 vikur) pessarar heekkunar gallsalta vegna
bulevirtios.

Viobrogo a ikomustad

Bulevirtio er etlad til inndaelingar undir hid sem tengist heettu 4 vidobrogdum a stungustad m.a. prota,
roda, ertingu, klada, sykingu, margul, utbrot, herslismyndun og stadbundinn verk. Liklegra er a0 vart
verdi vid pessi stadbundnu vidbrogd ef inndeelingin er gefin a rangan stad fyrir slysni eda ef lausninni
er beint i mjukvef fyrir slysni.

Raudkyrningafjold
Aukinn fj6ldi raudkyrninga var algengur hja sjuklingum sem fengu medferd med bulevirtioi, an

tengdra kliniskra afleidinga, aukaverkana a lifur eda verulegra lifrartengdra frabrigda i
rannsoknanidurstodum.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

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

4.9 Ofskommtun

Engar upplysingar liggja fyrir um ofskdmmtun hja ménnum meo bulevirtidi. Ef ofskdmmtun 4 sér stad
parf ad fylgjast med sjuklingi med tilliti til visbendinga um eiturverkanir og veita studningsmedferd
eftir porfum.

5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lythrif

Flokkun eftir verkun: Veirulyf til alteekrar notkunar, énnur veirulyf. ATC-flokkur: JOSAX28


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

Verkunarhattur

Bulevirtid blokkar adgang HBV og HDV ad lifrarfrumum me0 pvi ad bindast og 6virkja natriumhad
tarokolat samflutningsfjolpeptid, sem er flutningsefni gallsalta i lifur og megin vidtaki hvad vardar
adgengi HBV/HDV.

Verkun og oryggi

Klinisk verkun og 6ryggi bulevirtids voru rannsokud i einni 3. stigs rannsokn og tveimur 2. stigs
rannsoknum. Sjiklingar med langvinna HDV sykingu og virka lifrarbolgu toku patt. I pessum premur
rannsoknum samanst6d pyodi ad mestu af hvitum einstaklingum og HDV arfgerd 1 var radandi.

MYR301 rannsoknin

{ rannsokn 301 var 100 af 150 sjuklingum sem voru med langvinna lifrarbélgu D sykingu slembiradad
til a0 fa tafarlausa medferd med bulevirtidi 2 mg einu sinni a dag (N = 49) eda ad meodferd veri
seinkad um 48 vikur (N = 51). Slembir6dun var lagskipt eftir pvi hvort til stadar var temprud
skorpulifur.

Hja 49 sjuklingum i hopnum sem fékk tafarlausa medferd var medalaldurinn 44 4r; 61% voru karlar,
84% voru hvitir og 16% af asiskum uppruna. Hja 51 sjuklingi i hdpnum par sem medferd var seinkad
var medalaldurinn 41 ar; 51% voru karlar, 78% voru hvitir og 22% af asiskum uppruna. Allir

100 sjuklingarnir voru med HDV sykingu arfgerd 1.

Upphafsupplysingar voru i jafnvagi hja medferdarhopunum sem fengu tafarlausa og seinkada
medferd. Hja sjuklingum sem fengu 2 mg af bulevirtidi i upphafi var medalgildi HDV RNA 1 plasma
5,1 logio a.e./ml, medal ALAT gildi var 108 ein./l, 47% sjuklinga var med ségu um skorpulifur og
53% hofou a0ur fengid medferd med interferonum. Medan a rannsokninni stod (til og med viku 48),
fengu 63% sjuklinganna samhlida medferd i samraemi vid hefobundna medferd vid undirliggjandi
HBV sykingu: algengustu lyfin sem gefin voru samhlida voru lyf sem innihalda ten6fovir tvisoproxil
famarat eda tenofovir alafenamid (49%) og entecavir (14%).

[ toflunni hér ad nedan eru veirufradilegar og lifefnafradilegar nidurstodur med gjof bulevirtids 2 mg
einu sinni 4 dag og seinkadri medferd i viku 48.

Vika 48°

Builevirtio 2 mg Seinkud meoferd

(tafarlaus meodfero) (N=51)

N =49)
Ogreinanlegt” HDV RNA eda lzekkun
HDV RNA sem nam > 2 logio a.e./ml og 45%¢ 2%
eolilegt ALAT®
Ogreinanlegt” HDV RNA eda laekkun 719%¢ 49
HDV RNA sem nam > 2 logio a.e./ml ° °
Edlilegt ALAT* 51%° 12%

a. Fyrir fyrsta endapunkt, var sidasta framreiknada greiningin (LOCF) notud fyrir gildi sem vantadi ef hin tengdist COVID-
19, annars taldist greining vantar = greining tokst ekki; fyrir annan og pridja endapunkt taldist greining vantar = greining
tokst ekki.

b. <nedri mérk magngreiningar LLOQ (markgildi fannst ekki).

c. Skilgreint sem ALAT gildi innan edlilegra marka: rissnesk rannsoknarsetur < 31 ein/l hja konum og < 41 ein./l hja
korlum; 611 6nnur rannsdknasetur < 34 ein./l hja konum og < 49 ein./l hja kérlum.

d. p-gildi <0,0001.

e. EKkki leiorétt fyrir fjolbreytileika.

MYR202 rannsoknin

{ rannsékninni MYR202, voru 56 af 118 sjiklingum med langvinna HDV sykingu og yfirstandandi
veirueftirmyndun, sem h6fou adur fengid medferd med interferonum, sem mattu ekki f4 medferd med
interferonum eda voru med skorpulifur, slembiradad til ad fa bulevirtid 2 mg + TDF (N = 28) eda TDF
eitt og sér (N = 28) i 24 vikur. [ viku 24, hfou 21% sjuklinga i hopnum sem fékk bulevirtid

2 mg + TDF nad samsettri svorun, 54% hofou nad égreinanlegu HDV RNA (skilgreint sem
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< greiningarmork [LOD], par sem LOD var 14 a.e./ml) eda l&kkun sem nam > 2 logjo a.e./ml og 43%
hofou nad edlilegu ALAT. 1 viku 24 hafdi enginn sjiklingur i hopnum sem fékk TDF nad samsettri
svorun, 4% hofou nad dgreinanlegu HDV RNA eda lekkun HDV RNA sem nam > 2 logio a.e./ml og
7% hofou nao edlilegu ALAT (edlilegt ALAT var skilgreint sem < 31 a.e./l hja konum og <41 a.e./l
hja korlum).

MYR203 rannsoknin

f rannsékninni MYR203 voru alls 15 sjuklingar medhondladir med bulevirtidi sem nam 2 mg daglega
i 48 vikur. 1 pessu takmarkada gagnamengi voru upplysingar um verkun og 6ryggi ekki verulega
frabrugonar pvi sem kom fram hja sjuklingum sem voru medhondladir i 24 vikur. Veirufredilegt
bakslag kom fram hja tveimur sjuklingum, hugsanlega vegna skorts 4 medferdarfylgni.

I3

Onzmingargeta

Bulevirtid getur 6rvad motefni gegn lyfinu (ADA), eins og greinst hefur 1 kliniskum rannséknum med
ELISA-profi (enzyme-linked immunosorbent assay). I rannséknum MYR203 og MYR301 komu
samtals 64 sjuklingar sem h6fou fengid medferd med bulevirtid 2 mg einlyfjamedferd i 48 vikur til
greina fyrir mat & myndun motefnis gegn lyfinu; 18 pessara sjuklinga (28,1%) voru jakveedir fyrir
myndun métefnis gegn lyfinu, par af voru 3 sjuklingar (4,7%) jakveedir fyrir motefni gegn lyfinu 1
upphafi.

Engar visbendingar eru um breytingar a lyfjahvorfum, 6ryggi eda verkun bulevirtids hja pessum
sjuklingum.

Born

Lyfjastofnun Evropu hefur frestad krofu um ad lagdar séu fram nidurstodur ar rannsoknum &
bulevirtidi hja einum eda fleiri undirhépum barna vid sykingu af voldum langvinnrar lifrarbolgu D (sja
upplysingar i kafla 4.2 um notkun handa bérnum).

5.2 Lyfjahvorf

Lyfjahvarfaeiginleikum bulevirtids var lyst eftir gjof i blazd og undir hid. Utsetning fyrir blevirtidi
jokst an samreemis en uthreinsun og dreifingarrammal minnkudu eftir pvi sem skammtar voru auknir.

Dreifing

Aztlad dreifingarrtimmal er minna en heildarmagn vatns i likamanum. Préteinbinding i blédvokva er
mikil in vitro og > 99 % bulevirtids eru bundin proteinum i blodvokva.

Umbrot

Engin ranns6kn var framkvaemd 4 umbrotum hvad vardar bulevirtio. Bulevirtid er linulegt peptio sem
felur 1 sér L-aminosyrur og buist er vid ad pad brotni nidur i minni peptid og stakar aminosyrur. Ekki
er buist vid neinum virkum umbrotsefnum.

Byggt a nidurstdoum in vitro rannsdékna 4 milliverkunum hamladi bulevirtio ekki CYP1A2, CYP2AG6,
CYP2B6, CYP2C9, CYP2C19, CYP2D6 og CYP3AA4.

Ekki vard vart vid neina in vitro virkjun CYP1A2, CYP2B6 eda CYP3A4 fyrir tilstilli bulevirtids.

Byggt 4 in vitro rannsoknum er ekki buist vid neinum kliniskt markteekum milliverkunum hvad vardar
algengustu utfleedisferjurnar (efflux transporters) (MDR1, BCRP, BSEP, MATE1 og MATE2K) og
upptokuferjurnar (uptake transporters) (OATP2B1, OAT1, OAT3, OCT1 og OCT2). Vart vard vid
sérteeka milliverkun in vitro 1 tengslum vid flutningspolypeptio lifreenna anjona, OATP1B1 og
OATP1B3, og voru ICs gildin 0,5 og 8,7 uM i pessari sdmu r50.



Brotthvarf

Enginn ttskilnadur bulevirtids kom fram i pvagi hja heilbrigdum sjalfbodalidum. Brotthvarf med
bindingu vid markefni (NTCP) er talin vera megin leidin. Badi dr6 ur dreifingu og brotthvarfi eftir
marga skammta samanborid vid aztlud gildi eftir fyrsta skammtinn. Uppsofnunarhlutfoll fyrir 2 mg

skammt hvad vardar Cnax 0g AUC gildi voru u.p.b. 2-f6ld. Talid er ad jafnvaegi naist & fyrstu vikum
gjafar. Eftir a0 hamarksgildum er nao lekkudu bléovokvagildi med ti» sem nam 4-7 klst.

Adrir sérstakir sjuklingahopar

Skert nyrnastarfsemi
Engar rannsoknir hafa verid framkvaemdar med bulevirtidi hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi.

Skert lifrarstarfsemi
Engar rannsoknir hafa verid framkvaemdar med bulevirtidi hja sjuklingum med i medallagi eda

alvarlega skerta lifrarstarfsemi.

Aldradir
Engar upplysingar liggja fyrir vardandi sjuklinga sem eru eldri en 65 ara.

Bom

Engar upplysingar liggja fyrir vardandi sjuklinga sem eru yngri en 18 ara.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar haettu fyrir menn, 4 grundvelli hefdbundinna
rannsokna a lyfjafraedilegu oryggi, eiturverkunum eftir staka og endurtekna skammta, og

eiturverkunum 4 @xlun og proska.

Engar rannsoknir voru framkvemdar & eiturverkunum a erfdaefni og krabbameinsvaldandi dhrifum
vegna e0lis og verkunarhattar lyfsins.

Rannsokn & proska fyrir og eftir faedingu var framkvaemd hja rottum og hin syndi engar eiturverkanir i
tengslum vid bulevirtid.

6. LYFJAGERPARFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Vatnsfritt natriumkarbonat

Natriumvetniskarbonat

Mannitol

Saltsyra (til pH adlogunar)

Natriumhydroxid (til pH adldgunar)

6.2 Osamrymanleiki

Ekki mé blanda pessu lyfi saman vid 6nnur lyf en pau sem nefnd eru i kafla 6.6.
6.3 Geymslupol

2 ar.

Synt hefur verid fram 4 efna- og edlisfradilegan stodugleika vid notkun eftir blondun 1 2 klst. vid
stofuhita (allt ad 25 °C). Fra érverufradilegu sjonarhorni er malt med ad nota lyfid tafarlaust.



6.4 Sérstakar varudarreglur vido geymslu
Geymio 1 kali (2 °C-8 °C). Geymid hettugldsin 1 dskjunni til varnar gegn 1josi.

6.5 Gerd ilats og innihald

(4l med plastskifu)
Pakkningasterd med 30 hettuglosum.
6.6  Sérstakar varudarraostafanir vio forgun og 6nnur medhondlun

Hvert hettuglas er adeins einnota og fleygja parf umfram magni af 6notudu lyfi 4 videigandi hatt.
Afhenda skal sjuklingi seft vatn fyrir stungulyf, sprautur, sprautunalar og sprittpurrkur.

Notkunarleidbeiningar

Taka skal hettuglasid med bulevirtioi ur keeli stuttu adur en inndaeling er framkvamd og fjarlaegja parf
blaa smellulokid. Taka skal einnota sprautu og festa sprautunalina & sprautuna til pess ad haegt sé ad
draga 1 ml af s&fou vatni fyrir stungulyf upp i sprautuna. Sidan skal stinga sprautunalinni & sprautunni
sem inniheldur seft vatn fyrir stungulyf i hettuglasio med bulevirtidi gegnum gimmitappann. Sidan er
sefou vatni fyrir stungulyf sprautad r sprautunni i hettuglasid med bulevirtidi og hettuglasinu med
bulevirtidi sveiflad varlega par til teer lausn kemur fram. Draga parf allt innihald hettuglassins med
bulevirtidi aftur upp 1 sdmu sprautuna med sému sprautunalinni.

Sidan parf a0 losa sprautunalina af sprautunni og festa nal til inndelingar undir hid a sprautuna og
fjarlegja loftbolur sem eftir eru i sprautunni 4dur en inndelingin fer fram. Sidan er bulevirtid lausnin
gefin med inndaelingu undir hao.

Forgun lyfs og aukabunadar

Meohondla skal alla hluta/irgang i samrami vid gildandi reglur.

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

7.  MARKADSLEYFISHAFI

Gilead Sciences Ireland UC

Carrigtohill

County Cork, T45 DP77

Irland

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/20/1446/001

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADPSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 31. jali 2020
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 21. jani 2022.
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10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

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

FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG
NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

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

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasambpykkt

Gilead Sciences Ireland UC

IDA Business and Technology Park
Carrigtohill

Co. Cork

frland

B. FORSENDUR FYRIR, EDA 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 SKILYRDI MARKADSLEYFIS
1. Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram 1 grein 9 1 reglugerd
(EB) nr. 507/2006 og i samraemi vid pad skal markadsleyfishafi leggja fram samantektir um oryggi
lyfsins & 6 manada fresti.

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

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

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

2. Azetlun um ahzettustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgeroum sem krafist er, sem og 60rum radstéfunum eins og
fram kemur i dzetlun um dhattustjérnun i kafla 1.8.2 1 markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum a aetlun
um ahattustjérnun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfaerda aztlun um ahaettustjornun:

1. Ad beidni Lyfjastofnunar Evrépu;

2. begar ahettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga 4 hlutfalli avinnings/ahattu eda vegna
pess ad mikilveegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun dhaettu) neest.
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VIDAUKI III

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

YTRI ASKJA

1. HEITI LYFS

HEPCLUDEX 2 mg stungulyfsstofn, lausn
bulevirtid

2. VIRK(T) EFNI

Hvert hettuglas inniheldur 2 mg af bulevirtioi (sem asetat).

3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: vatnsfritt natriumkarbdnat, natriumvetniskarbonat, mannitol, saltsyra og natriumhydroxid.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyfsstofn, lausn
30 einnota hettuglds

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Til notkunar undir hud eftir blondun.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i kaeli. Geymid hettuglosin i dskjunni til varnar gegn 1josi.

16



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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Gilead Sciences Ireland UC
Carrigtohill

County Cork, T45 DP77
frland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/20/1446/001

13. LOTUNUMER

Lot

‘ 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

HEPCLUDEX

17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

ALETRUN HETTUGLASS

1. HEITILYFS OG iKOMULEID(IR)

HEPCLUDEX 2 mg stungulyfsstofn
bulevirtid
Til notkunar undir hao eftir blondun

| 2. ADFERD VIP LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

2 mg

6. ANNAD

Geymid i keli.
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B. FYLGISEDILL
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir sjukling

Hepcludex 2 mg stungulyfsstofn, lausn
bulevirtid

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

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

upplysingar.

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

- Leitio til leeknisins eda hjikrunarfraedingsins ef porf er & frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verio avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 68rum. bad getur valdio
peim skada, jafnvel pott um sému sjuikddémseinkenni sé ad reda.

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

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar

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

Hvernig nota 4 Hepcludex

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Hepcludex

Pakkningar og adrar upplysingar

brepskiptar leidbeiningar vardandi inndelingu

Nk W=

1. Upplysingar um Hepcludex og vid hverju pad er notad

Upplysingar um Hepcludex
Hepcludex inniheldur virka efnid bulevirtid sem er veirulyf.

Vio hverju Hepcludex er notad

Hepcludex er notad til ad medhdndla sykingu af voldum langvarandi (langvinna) lifrarbolgu med delta
veiru (HDV) hja fulloronum med tempradan lifrarsjukdom (pegar lifrin er enn starthaef). Syking af
voldum lifrarbolgu med delta veiru veldur bolgu i lifrinni.

Hvernig Hepcludex virkar

HDV nytir tiltekiod protein i lifrarfrumum til pess ad komast inn i frumurnar. Bulevirtio, sem er virka
efnid 1 lyfinu, blokkar préteinid og kemur pannig i veg fyrir ad HDV komist inn i lifrarfrumur. betta
dregur 1r dreifingu HDV 1 lifur og minnkar bolgu.

2. Adur en byrjad er ad nota Hepcludex

Ekki ma nota Hepcludex:
1. ef um er a0 raeda ofnami fyrir blevirtidi eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

Ef eitthvad er 6ljost skaltu raeda vio leekninn 4dur en lyfid er notad.
Varnadarord og varudarreglur

Ekki haetta medferdinni med Hepcludex nema leknirinn radleggi slikt. Ef medferdinni er heett getur
sykingin endurvirkjast og sjukdémurinn versnad.
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Leitid rada hja leekninum eda lyfjafreedingi a0ur en Hepcludex er notad:

1.

Ef lifrin starfar ekki neegilega vel. Ekki er vitad hversu vel Hepcludex virkar vid slikar
a0staedur; ef lifrin starfar ekki vel er ekki malt med notkun Hepcludex.

Ef bt ert med nyrnasjikdom eda ef prof hafa synt fram a nyrnakvilla. Adur en medferd fer fram
og medan 4 henni stendur pantar leeknirinn hugsanlega bl6drannsoknir til ad athuga hversu vel
nyrun starfa;

Ef pu ert med HIV sykingu eda lifrarbolgu C. Ekki er vitad hversu vel Hepcludex virkar vid
pessar adstedur; leknirinn pantar hugsanlega bl6drannsoknir til ad athuga stéou sykingar af
voldum HIV eda lifrarbolgu C.

Born og unglingar
Born og unglingar yngri en 18 ara eiga ekki a0 f4 medferd med Hepcludex.

Notkun annarra lyfja samhlida Hepcludex
Latid leekninn vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda notud.

Sum lyf geta aukid aukaverkanir af voldum Hepcludex og ekki skal nota pau samtimis. bess vegna
skal lata laekninn vita ef einhver pessara lyfja eru notud:

M

sykldsporin, lyf sem balir 6neemiskerfio;

ezetimib, notad til a0 medhdndla hatt kolesterdl i blooi;

irbesartan, notad til ad medhondla haan blodprysting og hjartasjukdoma;
ritonavir, notad til ad medhdndla HIV sykingu;

sulfasalazin, notad til a0 medhondla iktsyki, sararistilbolgu og Crohns sjukdom.

Sum lyf geta aukid eda minnkad ahrif Hepcludex pegar pau eru tekin samtimis. I sumum tilfellum
getur purft ad framkvama tiltekin prof eda leeknirinn geeti purft ad breyta skammtinum eda hafa
reglulega eftirlit med pér:

1.

2.
3.
4

oW

10.
11.
12.
13.
14.
15.
16.
17.
18.
19.
20.
21.
22.

krabbameinsmedferdir (t.d. dasatinib, dosetaxel, ibrutinib, paklitaxel);

andhistamin sem notud eru vid ofnami (t.d. ebastin, fexo6fenadin);

onamislyf (t.d. everélimus, sir6limus, takrélimus);

lyf til medferdar vid lifrarbolgu C og HIV (t.d. daranavir, glekaprevir, grasoprevir, indinavir,
maravirok, paritaprevir, sakinavir, simeprevir, tipranavir, voxilaprevir);

lyf vid sykursyki (t.d. glibenklamid, nateglinid, repaglinid);

lyf vid ristruflunum (t.d., avanafil, sildenafil, vardenafil);

lyf notud til ad medhdndla haan blodprysting og hjartasjokdoma (t.d. olmesartan, telmisartan,
valsartan);

statin, lyf sem notud eru vid hau kolesteroli i blodi (t.d. atorvastatin, fluvastatin, lovastatin,
pitavastatin, pravastatin, rosuvastatin, simvastatin);

skjaldkirtilshormon sem notud eru til ad meohondla skjaldkirtilskvilla;

alfentanil, lyf sem inniheldur 6pidida og er notad til ad medhondla slaema verki;

bosentan, notad vid haprystingi 1 lungnaslagaedum;

buspiron, kvidalyf;

bldesoniod, notad vid astma og langvinnri lungnateppu;

kénivaptan og tolvaptan, notud til ad medhondla blédnatriumlekkun (lag natriumgildi);
darifenasin, notad til ad meohondla pvagleka;

dronedaron, hjartalyf vio takttruflunum,;

eletriptan, notad vid migrenihéfudverkjum;

eplerenodn, notad vid haum blooprystingi;

estron-3-sulfat, hormonalyf vegna tidahvarfa;

felodipin og nisoldipin (hjartalyf);

l6mitapid, notad vid hau koélesteroli i blodi;

lurasidon og quetiapin, georofslyf vid gedtruflunum,;
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23.  midas6lam og triasolam, lyf til a0 medhondla svefnleysi og til deyfingar (til ad koma i veg fyrir
verki vid skurdadgero);

24. naloxegol, notad til ad medhondla avanabindingu vid lyf sem innihalda 6pi6ida og notud eru vid
slemum verkjum;

25. tikagrelor, segavarnarlyf til ad koma i veg fyrir blodstorknun.

Meoganga, brjostagjof og frjosemi
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum
aodur en lyfid er notad. bu skalt ekki nota lyfid nema laeknirinn hafi gefid sérstok fyrirmaeli um pad.

Ef pu ert kona sem getur ordid pungud skaltu ekki nota lyfid nema pu notir drugga getnadarvorn.

Raeddu vid lekninn um hvort rétt s¢ ad gefa barni brjost medan 4 toku Hepcludex stendur.
Ekki er pekkt hvort Hepcludex getur borist i brjostamjolk. bvi parf ad dkveda hvort heaetta eigi
brjostagjof eda notkun Hepcludex.

Akstur og notkun véla
Sundl og preyta eru aukaverkanir sem kunna a0 skerda heafni til aksturs og notkunar véla. Radfzerou
pig vid leekninn ef pt hefur dhyggjur.

Hepcludex inniheldur natrium
Lyfi0 inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium 1 hverjum ml, p.e.a.s. er sem nast natriumlaust.

3. Hvernig nota 4 Hepcludex

Notid lyfid alltaf eins og leknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er [jost hvernig nota 4 1yfid skal leita
upplysinga hja lekninum.

Skémmtun
Raodlagdur skammtur er 2 mg einu sinni 4 dag med inndelingu undir hud (rétt undir hudinni).
Leaeknirinn laetur pig vita hversu lengi pu att ad nota lyfid.

Laknirinn og hjukrunarfreedingur syna pér hvernig a ad undirbua og sprauta Hepcludex. Aftast i
pessum fylgisedli er ad finna prepskiptar leidbeiningar vardandi inndelingu til ad audvelda pér ad
sprauta lyfinu sjalf/ur (sja kafla 7).

Ef tekinn er staerri skammtur Hepcludex en malt er fyrir um
Venjulegur skammtur er 2 mg (1 hettuglas) 4 dag. Ef pu telur ad pu hafir notad meira en melt er fyrir
um skaltu lata leekninn vita tafarlaust.

Ef gleymist ad nota Hepcludex
Ef innan vid 4 klst. hafa 11010 sidan skammturinn af Hepcludex gleymdist skaltu nota skammtinn sem
gleymdist um leid og unnt er og nota neesta aztlada skammt 4 venjulegum tima.

Ef meira en 4 klst. hafa 1i8i0 sidan skammturinn af Hepcludex gleymdist skaltu ekki nota skammtinn
sem gleymdist. Notadu naesta skammt daginn eftir, & venjulegum tima. Ekki 4 ad tvofalda skammt til
ad beeta upp skammt sem gleymst hefur ad nota. Lattu leekninn vita ef skammtur hefur gleymst af
Hepcludex.

Ef heett er ad nota Hepcludex

Ef pu vilt ekki halda afram ad nota Hepcludex skaltu raeda vio lekninn 4dur en pu heettir medferdinni.
Ef medferdinni er haett getur sykingin endurvirkjast og sjikdémurinn versnad. Lattu laekninn vita
tafarlaust ef vart verour vid breytingar 4 einkennum eftir ad medferd er heett.

Leitio til leeknisins eda hjukrunarfraedingsins ef porf er 4 frekari upplysingum um notkun Hepcludex.
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4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 06ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.

Lattu leekninn vita ef einhverjar adrar aukaverkanir koma fram eda ef vart verdur vid aukaverkanir
sem ekki eru taldar upp i fylgisedlinum.

Eftirfarandi aukaverkun er mjog algeng (getur komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum

10 einstaklingum):

o hoéfudverkur

o klaoi

. vidobrogd a stungustad sem kunna m.a. ad vera proti, rodi, erting, mar, kladi, atbrot, hersli,
syking eda stadbundnir verkir

Eftirfarandi aukaverkanir eru algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):
o sundl

ogledi

preyta

flensulik veikindi

lidverkir

Eftirfarandi aukaverkanir eru sjaldgaefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum

100 einstaklingum):

. ofnemisvidbrogd, p.m.t. bradaofnaemi (skyndileg lifshattuleg ofneemisviobrogo).
Einkenni ofneemisvidobragda geta m.a. verid:

o ma0i eda masandi dndun

o proti i andliti, vorum, tungu eda halsi (ofneemisbjigur)
o hudutbrot

o breytingar 4 blooprystingi eda hjartslaetti.

Einkenni bradaofnamis eru pau sdému og ofnemis, en alvarlegri og krefjast tafarlausrar leeknishjalpar.
Blodrannsoknir kunna einnig ad syna eftirfarandi:

o haekkun gallsyra 1 bl6di (mjog algengar)

o fj6lgun hvitra bl6dfrumna (raudkyrningar) (algengar)

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst 4 1 pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt
fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um Oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Hepcludex

Geymio lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 6skjunni og hettuglasinu a eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid i kali (2 °C-8 °C). Geymid hettugldsin i 6skjunni til varnar gegn 1josi.

Nota skal blandada lausn tafarlaust. Ef pad er ekki haegt ma hins vegar geyma hana i allt ad 2 klst. vid
allt ad 25 °C hita.
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Ekki ma skola lyfjum eda notudum nalum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.
Leitio rada i apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota og notudum
nalum.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Hepcludex inniheldur
Virka innihaldsefnid er bulevirtio 2 mg. Hvert hettuglas inniheldur bulevirtid asetat sem jafngildir
2 mg af bulevirtioi.

Onnur innihaldsefni eru: vatnsfritt natriumkarbonat, natriumvetniskarbonat, mannitél, saltsyra,
natriumhydroxio.

Lysing 4 utliti Hepcludex og pakkningastzeroir
Bulevirtio er stungulyfsstofn, lausn og kemur fyrir sem hvitt eda beinhvitt duft.
Hver askja inniheldur 30 staka skammta.

Markadsleyfishafi

Gilead Sciences Ireland UC
Carrigtohill

County Cork, T45 DP77
frland

Framleioandi

Gilead Sciences Ireland UC

IDA Business and Technology Park
Carrigtohill

Co. Cork

frland

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Gilead Sciences Belgium SRL-BV Gilead Sciences Ireland UC
Tél/Tel: + 32 (0) 24 01 35 50 Tel.: +353 (0) 1 686 1888
Bbnarapus Luxembourg/Luxemburg
Gilead Sciences Ireland UC Gilead Sciences Belgium SRL-BV
Ten.: +353 (0) 1 686 1888 Tél/Tel: + 32 (0) 24 01 35 50
Ceska republika Magyarorszag

Gilead Sciences s.r.o. Gilead Sciences Ireland UC

Tel: + 420 (0) 910 871 986 Tel.: +353 (0) 1 686 1888
Danmark Malta

Gilead Sciences Sweden AB Gilead Sciences Ireland UC

TIf: + 46 (0) 8 5057 1849 Tel: +353 (0) 1 686 1888
Deutschland Nederland

Gilead Sciences GmbH Gilead Sciences Netherlands B.V.
Tel: +49 (0) 89 899890-0 Tel: +31 (0) 20 718 36 98

Eesti Norge

Gilead Sciences Ireland UC Gilead Sciences Sweden AB

Tel.: +353 (0) 1 686 1888 TIf: + 46 (0) 8 5057 1849
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EAMada

Gilead Sciences EAAGg M.EIIE.

TnA: +30(0) 210 8930 100

Espaiia
Gilead Sciences, S.L.
Tel: +34 (0) 91 378 98 30

France
Gilead Sciences
Tél: +33(0) 146 09 41 00

Hrvatska
Gilead Sciences Ireland UC
Tel: + 353 (0) 1 686 1888

Ireland
Gilead Sciences Ireland UC
Tel: + 353 (0) 214 825 999

island
Gilead Sciences Sweden AB
Simi: + 46 (0) 8 5057 1849

Italia
Gilead Sciences S.r.l.

Tel: +39 02 439201

Kvnpog

Gilead Sciences EAAGg M.EITE.

Tn: + 30 (0) 210 8930 100

Latvija
Gilead Sciences Ireland UC
Tel.: +353 (0) 1 686 1888

Osterreich
Gilead Sciences GesmbH
Tel: +43 (0) 1 260 830

Polska
Gilead Sciences Poland Sp. z 0.0.
Tel.: + 48 (0) 22 262 8702

Portugal
Gilead Sciences, Lda.
Tel: + 351 (0) 21 7928790

Romainia
Gilead Sciences (GSR) S.R.L.
Tel: +40 31 631 18 00

Slovenija
Gilead Sciences Ireland UC
Tel: + 353 (0) 1 686 1888

Slovenska republika
Gilead Sciences Slovakia s.r.o.
Tel: +421 (0) 232 121 210

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 (Northern Ireland)

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

Pessi fylgisedill var sidast uppferdur <{MM/AAAA}> <i {manudur AAAA}>,
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7. Prepaskiptar leidbeiningar vardandi inndzelingu

Adur en Hepcludex er notad parf ad lesa kafla 1 — 6 i pessum fylgisedli.

Adur en medferd er hafin med lyfinu heima vid synir leeknirinn eda hjukrunarfraeedingurinn pér hvernig
skuli undirbtia og sprauta Hepcludex. Pessar leidbeiningar syna hvernig sprauta ma sjalfa/n sig med
lyfinu. Reeddu vid lackninn eda hjukrunarfraeedinginn ef eitthvad er 6ljost, ef spurningar vakna eda ef
porfer a frekar upplysingum eda adstod. Taktu pér naegan tima til ad fara gaetilega ad undirbiningi og

gjof.

Stungustadir

Kviour

Efri hluti lsera

Til pess a0 minnka likur & vidbrogdum a

stungustad er haegt ad skipta reglulega um stadinn

par sem bulevirtidi er sprautad.

EKKi sprauta bulevirtidi i eftirfarandi svaeoi:
hné, nara, nedarlega eda innan a rasskinnum,
beint i &0, kringum nafla, i 6rvef, mar,
faedingarblett, or eftir skurdadgerd, huoflur eda
brunasar, eda a stadi par sem vidbrogo hafa

komid fram a stungustad.

0,

[ A
(== N
£

=0 g Vi

1A 1B 1C 1D

Geymsla Undirbuningur Handpvottur Hreint hettuglas

skammta
Geymid hettuglos med  Eftirfarandi bvoid hendurnar vel Strjukio efsta hluta

bulevirtidi i
upprunalegum
umbudum i keeli
(2-8 °C) til pess a0
verja bulevirtio gegn
1j6si.

leidbeiningar eru
atladar til ad leysa upp
stakan skammt.

med sapu og volgu
vatni og purrkid paer
med hreinu handklaoi.
begar hendurnar eru
ordnar hreinar

skal ekki snerta adra
fleti en lyfio, bunad
sem pvi tengist og
svadid kringum
stungustadinn.

hettuglassins med nyrri
sprittpurrku og lata
porna.

Ef gimmihlutinn efst &
pvi er snertur eftir ad
hann er hreinsadur skal
hreinsa hann aftur med
nyrri sprittpurrku.




4
P
=
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2B 2C
Seeft vatn dregid upp Sefou vatni sprautad i Bulevirtido blandad
duftio varlega

Takid upp sprautuna og setjio lengri nalina 4
hana.

Mikilvaegt! Gangid tr skugga um ad nalin med
lokinu sé vel fest med pvi ad prysta henni 6rlitid
nidur og snua henni réttszelis um leid.

Togid plastlokid af.

Opnid seft vatn fyrir stungulyf. Setjid nalina i
hettuglasid og snuid hettuglasinu med vatninu
varlega a hvolf. Gangid ur skugga um ad
oddurinn 4 nalinni sé alltaf undir
vatnsyfirbordinu, til ad koma i veg fyrir ad
loftbolur komist inn i sprautuna.

Togid bulluna varlega til baka til ad fa 1,0 ml af
seefou vatni inn i sprautuna. Fjarlaegid nalina og
sprautuna varlega ur hettuglasinu.

Slaid varlega a
hettuglasio med
bulevirtidi til ad losa
um duftio.

Setjid nalina med saefda
vatninu 4 sk i
hettuglasid med
bulevirtioi.

Sprautid sefda vatninu
haegt svo pad renni nidur
hlid hettuglassins og i
bulevirtid duftio.
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Slaid varlega a
hettuglasio med
bulevirtidi med
fingurgdbmunum i

10 sektndur til pess ad
duftio byrji ad leysast
upp. Rullid sidan
hettuglasinu med
bulevirtidi varlega a
milli handanna til ad
tryggja a0 lyfio blandist
vel. Gangid ur skugga
um ad bulevirtid duftid
1001 ekki vid hlidar
hettuglassins.
Mikilveegt! Ekki ma
hrista hettuglasid med
bulevirtioi. begar lyfio
er hrist freydir pad og
tekur mun lengri tima
a0 leysast upp.




2D
Skooid bulevirtio

2E
Bulevirtio reidubuid til inndzelingar

2F
Hreinsio hettuglasio

Leggid glasid til hlidar
pegar duftid byrjar ad
leysast upp til ad leyfa
pvi a0 leysast algjorlega
upp.

Eftir a0 slegid hefur
verid 1étt & hettuglasid
geaeti pad tekid allt ad

3 minutur ad leysast

upp.

begar bulevirtid er fullkomlega uppleyst 4 lausnin
ad vera ter.

Mikilvaegt! Fullkomlega uppleyst bulevirtid lausn
4 a0 vera teer og an froou.

Ef bulevirtid lausnin virdist freyda eda er gulleit
skal gefa henni lengri tima til ad leysast upp.

Ef vart verdur vid loftbolur skal sla 1étt &
hettuglasio par til paer hverfa.

Ef vart verdur vid einhverjar agnir i bulevirtio
lausninni pegar hun er (algjorlega) uppleyst skal
ekki nota petta hettuglas. Hafid samband vid
leekninn eda lyfjafraedinginn sem athenti pad.

Nota verdur blandad bulevirtid tafarlaust.
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Hreinsio efsta hluta
hettuglassins med
bulevirtid aftur med
nyrri sprittpurrku.
Latio porna.
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3A
Nalin sett i hettuglasio

3B
Bulevirtio dregio upp

Undirbuningi lokio

3D
Skipt um nal og henni
fleygt

Takid sprautuna upp.

Stingid nalinni i
hettuglasio med
uppleystu bulevirtioi.

Snuid hettuglasinu
varlega 4 hvolf. Gangid
ur skugga um ao
oddurinn & nalinni sé¢
alltaf undir yfirbordi
bulevirtid lausnarinnar
til ad koma i veg fyrir
ad loftbolur komist inn
i sprautuna. Togid haegt
i bulluna til ad draga
1,0 ml af bulevirtioi i
Sprautuna.
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Slaio 1étt i sprautuna
eda veltid henni og ytid
4 bulluna til ad
fjarlegja umfram magn
lofts og loftbolur. Til
pess ad tryggja ad
endanlegt magn i
sprautunni sé

1,0 ml af balevirtid
lausn getur purft ad
toga bulluna aftur fyrir
1,0 ml &4 kvardanum.
Fjarlaegid nalina og
sprautuna varlega r
hettuglasinu.

Fjarlaegio lengri nalina
af sprautunni og fargio
henni & videigandi hatt
svo engin/n hljoti skada
af.

Mikilvaegt! Ekki ma
setja plastlokid aftur &
nalina.




3F 3G 3H
Nal fest 4 til Stungustadur valinn Stungustadur Inndzeling bulevirtids
inndzelingar undirbiinn
Setjid styttri nalina & Veljid annan stad en Klipid og haldio i Stingid 1 hudina vid
sprautuna. fyrir sidustu hudina umhverfis 45 gradu horn. Stingid
inndaelingu. Hreinsid stungustadinn. nalinni neestum alla leid

Mikilvaegt! Gangid ur
skugga um ad nalin
me0 lokinu sé vel fest
med pvi ad prysta henni
orlitid nidur og snua
henni réttselis um leid.

Togid plastlokio af.

stungustadinn med nyrri
sprittpurrku. Byrjio
midjunni, beitid
prystingi og hreinsid
med hringlaga
hreyfingu ut 4 vio.
Mikilveegt! 1.4tid
sva0id porna.
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inn.

brystid bullunni haegt
alla leio inn til ad
sprauta bulevirtioi.
Fjarlaegio nalina r
hadinni.

Fjarleegid nalina af
sprautunni og fargid
hvoru tveggja a 6ruggan
hatt svo engin/n hljoti
skada af (sja 3D).
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