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SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



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

1. HEITI LYFS

Lyvdelzi 10 mg hord hylki

2. INNIHALDSLYSING
Hvert hart hylki inniheldur seladelpar lysin tvihydrat sem jafngildir 10 mg af seladelpari.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

HOrd hylki.

Steerd 1 (26,1 mm x 9,4 mm) hord hylki med dokkblau 6gegnsaju loki og ljésgraum 6gegnseejum bol
aprentud med ,,CBAY*“ med hvitu bleki & lokid og ,,10* med svortu bleki & bolinn.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Lyvdelzi er etlad til medferdar vid frumkominni gallrasarbolgu (primary biliary cholangitis (PBC))
samhlida ursodeoxykolsyru hja fullordnum sem hafa fengid 6vidunandi svérun med ursodeoxykolsyru
einni sér eda sem einlyfjamedferd hja peim sem pola ekki ursodeoxykolsyru.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Radlagdur skammtur af seladelpari er 10 mg einu sinni & s6larhring.

Skammtur sem gleymist

Ef skammtur af seladelpari gleymist & sjaklingurinn ad taka naesta skammt & desetludum tima. Ekki 4 ad
tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur.

Sérstakir sjuklingahopar

Aldradir
Takmarkadar upplysingar liggja fyrir hja dldrudum. EkKi er porf & adlogun skammta fyrir aldrada
sjuklinga (sja kafla 5.2).

Skert nyrnastarfsemi
EkKi er porf & adlogun skammta hja sjuklingum med vagt, i medallagi eda verulega skerta
nyrnastarfsemi (sja kafla 5.2).

Sjuklingar med nyrnasjukddm a lokastigi sem gangast undir skilun hafa ekki verid rannsakadir. EKKi
er haegt ad radleggja skammta handa pessum sjuklingahépi.



Skert lifrarstarfsemi
Ekki er porf & adlogun skammta hja sjoklingum med frumkomna gallrasarbdlgu sem eru med vaegt
skerta lifrarstarfsemi (Child-Pugh A).

Oryggi og verkun seladelpars hefur ekki verid stadfest hja sjiklingum med frumkomna gallrasarbolgu
sem eru med i medallagi (Child-Pugh B) eda verulega (Child-Pugh C) skerta lifrarstarfsemi.

Ihuga skal ad haetta notkun seladelpars ef lifrarstarfsemi verdur i medallagi skert. Notkun lyfsins er
ekki radlogo hja sjuklingum med verulega skerta lifrarstarfsemi (sjé kafla 4.4 og 5.2).

Born
Notkun seladelpars & ekki vid hja bornum til medferdar vid frumkominni gallrasarbolgu.

Lyfjagjof

Til inntdku. Hylkin méa taka med eda an matar.

4.3  Frabendingar

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

Oedlilegar nidurstddur 4 lifrarprofi

Fram hefur komid skammtah&d haekkun transaminasa i sermi (aspartat aminétransferasa [ASAT] og
alanin aminétransferasa [ALAT]) hja sjuklingum sem fa herri skammta af seladelpari (sja kafla 4.9). |
upphafi medferoar med seladelpari skal fa kliniskt mat og rannsoknir & upphafsgildum og hafa eftirlit
med peim eftir pad i samraemi vid hefdbundid kliniskt verklag. Ihuga skal ad stédva timabundid
medferd med seladelpari ef gildi & lifrarpréfum versna eda ef sjuklingur feer teikn eda einkenni sem
benda til truflunar & starfsemi lifrar. ihuga skal ad haetta medferd fyrir fullt og allt ef nidurstddur &
lifrarprofum versna aftur eftir ad notkun seladelpars er hafin & ny.

Gallrésarteppa

Fordast skal notkun seladelpars hja sjuklingum med algjora gallrasarteppu. Ef grunur er um
gallrasarteppu skal stddva notkun seladelpars og veita medferd eins og er kliniskt radlegt.

Notkun med 6drum lyfjum

Notkun probenecids samhlida seladelpari er ekki radlégo (sja kafla 4.5).

Hjalparefni

Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverju hordu hylki, p.e.a.s er sem nest
natriumlaust.

4.5 Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir

Ahrif annarra lyfja 4 seladelpar

Probenecid

Notkun seladelpars samhlida probenecidi (hemill 4 OAT1, OAT3 og OATP1B1) er ekki radlogo (sja
kafla 4.4).



I sérstakri kliniskri rannsokn & lyfjamilliverkunum jokst flatarmal undir ferli fra nalli ut i 6endanlegt
(AUC.ine) fyrir seladelpar tvofalt og hdmarkspéttni i sermi (Cmax) 4,69-falt eftir notkun eins 10 mg
skammts af seladelpari 4samt 500 mg af probenecidi hja heilbrigdum einstaklingum.

Hemlar & lyfjaferjur

Notkun seladelpars dsamt lyfjum sem hafa hamlandi ahrif & tveer eda fleiri af lyfjaferjunum, BCRP,
OATP1B1, OATP1B3 og OATS3 (t.d. ciklosporin) getur valdid haekkun & Gtsetningu fyrir seladelpari.
Pegar seladelpar er notad d&samt lyfjum sem hafa hamlandi ahrif & tveer eda fleiri af lyfjaferjunum
BCRP, OATP1B1, OATP1B3 og OAT3 skal hafa naid eftirlit med sjaklingum med tilliti til
aukaverkana.

i sérstakri kliniskri rannsokn & lyfjamilliverkunum jokst AUCq.int fyrir seladelpar 2,1-falt og Crax 2,9-
falt eftir notkun eins 10 mg skammts af seladelpari &samt 600 mg af cikldsporini (hemill & BCRP,
OATP1B1, OATP1B3 og CYP3AA4) hja heilbrigdum einstaklingum.

CYP2C9 og CYP3A4 hemlar

Seladelpar umbrotnar adallega in vitro fyrir tilstilli CYP2C9 og i minna maeli fyrir tilstilli CYP2C8 og
CYP3AA4. Notkun seladelpars dsamt lyfjum sem eru 6flugir CYP2C9 hemlar eda baedi midlungs
CYP2C9 hemlar og midlungs til 6flugir CYP3A4 hemlar getur valdid aukinni atsetningu fyrir
seladelpari. begar seladelpar er notad samhlida lyfjum sem eru 6flugir CYP2C9 hemlar eda baedi
midlungs CYP2C9 hemlar og midlungs til 6flugir CYP3A4 hemlar (t.d. flukonazdl, mifepriston) skal
hafa naid eftirlit med sjuklingum mea tilliti til aukaverkana.

i sérstakri kliniskri rannsokn & lyfjamilliverkunum jokst AUCq.int fyrir seladelpar 2,4-falt og Cax 1,4-
falt eftir notkun eins 10 mg skammts af seladelpari &samt 400 mg af flikonaz6li (midlungs CYP2C9
0g CYP3A4 hemill) hja heilbrigdum einstaklingum.

CYP2C9 orvar oqg 6flugir CYP3A4 drvar

Notkun seladelpars samhlida lyfjum sem eru CYP2C9 orvar og 6flugir CYP3A4 orvar (t.d. rifampicin,
6flugur CYP3A4 og midlungs 6flugur CYP2C9 6rvi) getur leekkad utsetningu fyrir seladelpari. pegar
seladelpar er notad samhlida lyfjum sem eru CYP2C9 6rvar og 6flugir CYP3A4 orvar, skal hafa naid
eftirlit med sjuklingum vegna hugsanlegrar minni verkunar.

AUC.ins fyrir seladelpar leekkadi um u.p.b. 44% 0g Cmax um 24% i kj6lfar eins 10 mg skammits af
seladelpari & eftir 300 mg af karbamazepini tvisvar & sélarhring hja heilbrigdum einstaklingum.
Karbamazepin (6flugur CYP3A og veikur CYP2C9 &rvi) skammturinn var stighaekkadur tr 100 mg i
300 mg & 7 dogum.

Resin sem binda gallsyru

Resin sem binda gallsyru eins og kolestyramin, kolestipol eda kolesevelam geta dregid Ur frasogi
annarra lyfja sem gefin eru samhlida. Sjuklingar skulu taka seladelpar ad minnsta kosti 4 klst. 4dur eda
4 Klst. eftir ad peir taka resin sem bindur gallsyru.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Engar eda takmarkadar upplysingar (innan vid 300 punganir) liggja fyrir um notkun seladelpars hja
konum & medgongu.

Dyrarannséknir benda ekKi til beinna eda 6beinna skadlegra ahrifa & exlun vio medferdarpéttni (sja
kafla 5.3).



Til 6ryggis etti ad fordast notkun seladelpars & medgdngu.

Brjostagjof

EkKi er pekkt hvort seladelpar eda umbrotsefni pess skiljast Gt i brjostamjélk. EKKi er haegt ad utiloka
heettu fyrir ungborn. Vega parf og meta kosti brjostagjafar fyrir barnid og avinning medferoar fyrir

konuna og akveda a grundvelli matsins hvort hatta skuli brjostagjof eda hatta/hefja ekki medferd med
seladelpari.

Frjésemi

Engar upplysingar liggja fyrir um ahrif seladelpars & frjosemi manna.

Dyrarannséknir benda ekKi til neinna beinna eda 6beinna ahrifa a frjosemi eda a&xlun.
4.7  Ahrif & hafni til aksturs og notkunar véla

Seladelpar hefur engin eda 6veruleg ahrif a hafni til aksturs og notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt 6ryggisupplysinga

Byggt a reynslu ur kliniskum rannséknum voru algengustu tilkynntu aukaverkanirnar kvidverkur
(11,1%), héfudverkur (7,2%), 6gledi (6,5%) og paninn kvidur (3,9%). bPessar aukaverkanir voru ekKi
alvarlegar og leiddu ekki til pess ad heetta pyrfti notkun seladelpars.

Tafla yfir aukaverkanir

Tidni aukaverkana sem koma fram i téflunni hér fyrir nedan byggir & uppséfnudum upplysingum ar
RESPONSE og ENHANCE rannséknunum nema annad sé tekio fram.

Tidniflokkar eru skilgreindir & eftirfarandi hatt: mjog algengar (> 1/10), algengar (> 1/100 til < 1/10),
sjaldgaefar (> 1/1.000 til < 1/100), mjog sjaldgaetar (> 1/10.000 til < 1/1.000), koma Orsjaldan fyrir
(< 1/10.000) og tioni ekki pekkt (ekki haegt ad dztla tidni at fra fyrirliggjandi gégnum).

Taflal:  Aukaverkanir tilkynntar i kliniskum rannsoknum hja sjaklingum sem fengu
medferd med seladelpari

Flokkun eftir lifferum Mjdg algengar Algengar
Taugakerfi Hofudverkur
Meltingarvegur Kvidverkur? Ogledi

paninn kvidur

a Innifelur verk i kvid, verk i efri hluta kvidar, verk i nedri hluta kvidar og 6peaegindi i kvid.

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. bannig er haegt ad fylgjast stoougt med sambandinu milli dvinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvamt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskdmmtun

Sjuklingar med frumkomna gallrésarbolgu sem fengu seladelpar i 5-féldum radlogdum skammti eda
20-foldum radldgdum skammti fengu haekkun lifrartransaminasa, vodvaverki og/eda haekkud gildi


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

kreatinkinasa, sem gekk til baka pegar notkun seladelpars var hatt. Skammtahadar haekkanir &
kreatinini i sermi saust einnig.

Engin sérstok medferd er vid ofskdmmtun seladelpars. Radlagt er ad veita almenna studningsmedferad,
eins og vid &. Ef pad virdist naudsynlegt skal na burt lyfi sem ekki hefur frasogast med uppkdstum eda

magaskolun. Gera skal hefdbundnar radstafanir til ad vidhalda opnum 6ndunarvegi. Vegna pess ad
seladelpar binst ad verulegu leyti plasmapréteinum & ekki ad ihuga ad beita skilunarmedfero.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Galllyf og lifrarlyf, dnnur galllyf. ATC-flokkur: AOSAX07

Verkunarhéattur

Seladelpar er 6rvi a PPARS (peroxisome proliferator-activated receptor delta) eda delpar. PPARS er
kjarnavidtaki med tjaningu i lifur og 6orum vefjum. Virkjun PPARS dregur Gir nymyndun gallsyru i

lifur fyrir tilstilli feekkunar CYP7A1 sem er had FGF21-vaxtarpettinum, en CYP7AL er lykilensim i

nymyndun gallsyru Gr kélester6li og med pvi ad draga dr nymyndun og frasogi kélesterdls. bessar
verkanir valda minni Gtsetningu fyrir gallsyru i lifrinni og draga ar magni gallsyru i umferd.

Lyfhrif

i kliniskum ranns6knum hefur komid fram laeekkun alkalisks fosfatasa (ALP) innan 1 viku, sem hélt
afram ad laekka i manudi 3 og var vidhaldid i méanudi 24.

I RESPONSE rannsokninni leiddi medferd med seladelpari til laekkunar & Interleukin-31 (1L31) eftir 6
0g 12 manada medferd hja sjuklingum med i medallagi til sveesinn klada.

Verkun og 0ryqqi

Verkun seladelpars var metin hja sjaklingum med frumkomna gallrasarbélgu i slembiradadri,
tviblindri, 12 manada rannsékn med samanburdi vid lyfleysu (RESPONSE). Sjuklingar fengu ad taka
patt i rannsokninni ef peir voru med ALP 1,67 sinnum efri edlileg mork (ULN) eda harri og heildar
bilirdbin var minna eda jafnt og 2 sinnum ULN. Sjuklingar voru utilokadir fra rannsékninni ef peir
voru med adra langvinna lifrarsjikddma, kliniskt mikilveega lifrarbilun, par med talid
porteedarhaprysting med fylgikvillum eda skorpulifur med fylgiskvillum (t.d. einkunn 12 eda heerri &
kvardanum fyrir lifrarsjukdoma & lokastigi (Model for End Stage Liver Disease [MELD]), pekkta
&dahnita i vélinda eda s6gu um bladingar Gr e@dahnitum, ségu um lifrar- og nyrnaheilkenni). Notad
var 14 daga undirbaningstimabil adur en slembival for fram til ad stadfesta upphafsvidmid fyrir styrk
klada, samkveemt daglegum malingum sjuklings & télulegum kvarda (24-hour Numerical Rating Scale
(PruritusNRS) (0 ,,enginn klaai“ til 10 ,,versti hugsanlegi klaai*).

Sjuklingum var slembiradad (2:1) til ad fa annad hvort seladelpar (n = 128) 10 mg einu sinni a
solarhring eda lyfleysu (n = 65) i 12 manudi. Seladelpar eda lyfleysa voru gefin samhlida
ursodeoxykolsyru hja 181 (94%) sjuklingi medan & rannsokninni stod, eda i einlyfjamedferd hja
12 (6%) sjuklingum sem poldu ekki ursodeoxykolsyru.

Medoferdarhdparnir tveir voru almennt svipadir med tilliti til lydfraedilegra patta og sjikdomseinkenna.
Medal pessara 193 slembiradadra sjuklinga var medalaldur 56,7 &ra (& bilinu 28-75 ara); 41 (21%) var
65 ara og eldri; 183 (95%) voru konur; 170 (88%) voru hvitir, 11 (6%) voru asiskir, 4 (2%) voru
svartir eda af afriskum uppruna, 6 (3%) voru af uppruna indiana i Ameriku eda frumbyggjar Alaska.
Samtals téldust 56 (29%) sjuklinga af spanskum/rémoénskum uppruna.



Medalgildi i upphafi fyrir péttni alkalisks fosfatasa (ALP) var 314,3 ein./l, sem samsvarar 2,7 sinnum
efri edlilegum morkum. Medalgildi i upphafi fyrir péttni heildar bilirabins var 0,758 mg/dl og var
legra eda jafnt og efri edlileg mork hja 87% sjuklinga sem toku patt. I upphafi voru sjaklingar i
rannsoknarpydinu med eftirfarandi heekkanir annarra lifefnafraedilegra pétta i lifur: alanin
aminotransferasi (ALAT) 1,2 sinnum efri edlileg mork, aspartat aminétransferasi (ASAT) 1,2 sinnum
efri edlileg moérk og gammaglatamyltransferasi (GGT) 1,7 sinnum efri edlileg moérk. Upphafsmedaltal
(stadalfravik) einkunnar fyrir klada & tolulegum kvarda (NRS skor) var 3,0 (2,85). Medal peirra
sjuklinga sem téku patt voru 49 (38%, NRS medalskor 6,1) i hopnum sem fékk seladelpar 10 mg og
23 (35%, NRS medalskor 6,6) i lyfleysuhopnum med i medallagi til sveesinn klada (NRS skor > 4) i

upphafi (NRS medalskor i upphafi 6,3).

Skorpulifur (Child-Pugh A) var til stadar i upphafi hja 18 sjuklingum (14%) i hopnum sem fékk

seladelpar 10 mg og 9 sjuklingum (14%) i hépnum sem fékk lyfleysu.

I RESPONSE rannsokninni var adalendapunktur greining & peim sem svérudu medferd eftir

12 méanudi, par sem svorun var skilgreind sem samsetning priggja vidmida: ALP laegra en 1,67 sinnum
efri edlileg mork, heildar bilirabin < efri edlileg mork og leekkun ALP um ad minnsta kosti 15%. Efri
edlileg mork fyrir ALP voru skilgreind sem 116 ein./I hja konum og kérlum. Efri edlileg mork fyrir
heildar bilirabin voru skilgreind sem 1,1 mg/dl hja konum og kérlum. Breyting til edlilegs ALP var
skilgreint sem ad nd ALP laegra en < 1,0 sinnum efri edlileg mork. Bati & kldda var metinn med
breytingu fra upphafi & vikulegu NRS medalskori fyrir klada eftir 6 manudi hja sjuklingum sem voru

med NRS skor > 4 i upphafi.

Nidurstddurnar fyrir samsettan adalendapunkt og breytingu ad edlilegu ALP koma fram i téflu 2.

Tafla 2:

med seladelpari med eda an ursodeoxykolsyru?

RESPONSE rannsokn: samsettur lifefnafraedilegur endapunktur og edlilegt ALP

Seladelpar 10 mg Lyfleysa Medferdarmunur
(N =128) (N =65) % (95% CI)®

Samsettur adalendapunktur eftir 12 manugi®
Hlutfall med svorun, (%)° 62 20 42 (28; 53)
[95 % CI] [53; 70] [10; 30]
peettir i adalendapunkti
ALP laegra en 1,67 sinnum efri edlileg mork, (%) 66 26 39 (25; 52)
Lekkun ALP um a.m.k. 15%, (%) 84 32 51 (37; 63)
Heildar bilirabin leegra eda jafnt og efri edlileg 81 77 4 (-7;17)
mork?, (%)
Breyting ad edlilegu ALP
Edlilegt ALP eftir 12 manudi, < 1,0 x efri edlileg 25 0 25 (18; 33)
mork (%)° [18; 33] [0; 0]
[95% CI]
N = fjoldi
ClI = dryggisbil

a I rannsokninni voru 12 sjuklingar (6%) sem poldu ekki ursodeoxykdlsyru og hdfu medferdina sem einlyfjamedfero:
8 einstaklingar (6%) i seladelpar 10 mg hépnum og 4 sjuklingar (6%) i lyfleysuhdpnum.

b Hlutfall sjuklinga sem nadu svérun, skilgreint sem ALP gildi legra en 1,67sinnum efri edlileg mork, lakkun ALP um
a.m.k. 15% og heildar bilirbin leegra eda jafnt og efri edlileg mork. Sjuklingar par sem gildi vantadi voru taldir ekki hafa

nao svorun.

¢ p<0,0001 fyrir seladelpar 10 mg samanborid vid lyfleysu. P-gildi var fengid med pvi ad nota Cochran—-Mantel-Haenszel
prof lagskipt eftir styrk ALP i upphafi < 350 ein./l samanborid vid styrk ALP > 350 ein./l og NRS upphafsskori fyrir

klada < 4 samanborid vid > 4.

d Medalupphafsgildi fyrir heildar bilirabin var 0,758 mg/dl og var leegra eda jafnt og efri edlileg mork hja 87% sjuklinga

sem toku patt.

e 95% Olagskipt dryggisbil (CI) skv. Miettinen og Nurminen eru gefin upp.




Alkaliskur fosfatasi (ALP)

Mynd 1 synir medalleekkun & ALP hja sjuklingum sem fengu medferd med seladelpari samanborid vid
lyfleysu. Laekkun kom fram i manudi 1, hélt &fram i manudi 6 og var vidhaldid i manudi 12.

Mynd 1:  Breyting & ALP fra upphafi & 12 manudum i RESPONSE rannsdékninni eftir
meodferdarhopum med eda an ursodeoxykolsyru?
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a [ rannsdkninni voru 12 sjaklingar (6%) sem poldu ekki ursodeoxykalsyru og hofu medferdina sem einlyfjamedferd:
8 sjuklingar (6%) i seladelpar 10 mg hopnum og 4 sjuklingar (6%) i lyfleysuhépnum.

I undirhdpi sjuklinga med ALP < 350 ein./I (< u.p.b. 3 sinnum ULN i upphafi, nadu 76% (71/93)
svorun eftir 12 manudi i hépnum sem fékk 10 mg af seladelpari og 23% (11/47) sjaklinga i h6pnum
sem fékk lyfleysu. I undirhopi sjuklinga med ALP > 350 ein./I i upphafi, nadu 23% (8/35) svorun eftir
12 ménudi i hopnum sem fékk 10 mg af seladelpari og 11% (2/18) sjaklinga i hopnum sem fékk
lyfleysu.

Lipidbreytur

Munurinn & medaltali minnstu fervika med lyfleysu fyrir heildarkolesterél, LDL-C og priglyserio
var -4,4 (95% CI: -8,5; -0,3) mg/dl, -9,0 (95% CI: -15,0; -2,9) mg/dl og -15,1 (95% ClI: -22,1; -8,1),
talid upp i sému rod eftir 12 manudi. HDL-kolesterdl var afram stddugt vid medferd med seladelpari.

Kladi

Seladelpar dr6 markteekt Ur klada samanborid vid lyfleysu eftir 6 manudi hja sjuklingum med
medalskor fyrir klada > 4 i upphafi samkveemt melikvarda NRS skors fyrir klada, sem var
lykilaukaendapunktur i RESPONSE rannsokninni (tafla 3). Notkun seladelpars leiddi til leekkunar &
styrk klada samkveemt mati sjuklinga eftir 1 méanud, og hélt afram ad leekka til 6. manadar.



Tafla 3. Breyting fra upphafsskori fyrir klada eftir 6 manudi i RESPONSE rannsékninni hja

sjuklingum med frumkomna gallrasarbdlgu sem voru med i medallagi til sveesinn
kladda i upphafi?

Seladelpar Lyfleysa Medferdarmunur
10 mg (N=23) % (95% CI)
(N=49)
Medalskor fyrir klada i upphafi, medaltal 6,1 (1,4) 6,6 (1,4) -

(stadalfravik)®

Breyting fra upphafsskori fyrir klada eftir 6 manudi°

Medaltal (stadalskekkja) -3,2 (0,28) -1,7 (0,41) -1,5 (-2,5; -0,5)¢

a

d

Metid med NRS kvarda fyrir klada par sem lagt var mat & versta daglega kladastyrk sjiklings & 11-punkta
einkunnakvarda & bilinu fra 0 (,,enginn klagi*) til 10 (,,versti hugsanlegi klagi*). NRS kvardinn fyrir klada var notadur
daglega 4 > 14-daga undirbuningstimabili adur en slembirédun for fram og Ut méanud 6. KI&di i medallagi til svaesinn var
skilgreindur med NRS skori fyrir klada > 4.

Upphafsskor var medaltal allra daglega skradra einkunna & undirbuningstimabilinu og & degi 1. Kladaskor fyrir hvern
sjukling manudina eftir upphaf voru reiknud med pvi ad taka medaltal NRS kladaskors i fyrirfram &ztladri viku i
hverjum manudi.

Byggt & medaltali minnstu fervika Ur bléndudu likani med endurteknum meelingum (MMRM) fyrir breytingu fra upphafi
eftir 1 manud (vika 4), 3 manudi (vika 12) og 6 manudi (vika 26) ad teknu tilliti til medalskors fyrir klada i upphafi, styrk
ALP i upphafi (< 350 ein./l samanborid vid ALP styrk > 350 ein./l), medferdararms, tima (i manudum) og milliverkunar
medferdar og tima.

p < 0,005 fyrir seladelpar 10 mg samanborid vid lyfleysu.

Einnig var metin verkun seladelpars a klada med vidbotarmeelingum sjuklinga & arangri i RESPONSE
rannsokninni. I manudi 6 meeldist bati med tilliti til klada, eins og fram kom i leekkun heildarskors &
meelikvarda PBC-40 Itch Domain og 5-D Itch kvardanum med seladelpari (tafla 4).

Tafla 4. Breyting fra upphafi samkveemt heildarskori & meaelikvaroa PBC-40 Itch Domain og

5-D Itch Scale kvardanum eftir 6 manudi i RESPONSE rannsékninni hja
sjuklingum med frumkomna gallrasarbdlgu sem voru med i medallagi til sveesinn
kldda i upphafi

Seladelpar 10 mg Lyfleysa Medferdarmunur %
(N=49) (N=23) (95% CI)
PBC-40 Itch Domain?
Medaltal (stadalskekkja) -2,2 (0,38) -0,40 (0,60) -1,8 (-3,2; -0,39)
5-D Itch Scale®
Medaltal (stadalskekkja) -4,7 (0,53) -1,3(0,80) -3,4 (-5,3; -1,5)

Medaltal minnstu fervika var fengid med bléndudu likani med endurteknum malingum (MMRM) fyrir breytingu fra
upphafi eftir 6 manudi ad teknu tilliti til skors & PBC-40 Quality of Life Itch Domain meelikvardanum, styrks ALP i
upphafi (< 350 e./l samanborid vid ALP styrk > 350 e./l), medferdararms, tima (i manudum) og milliverkunar medferdar
og tima.

Medaltal minnstu fervika var fengid med bléndudu likani med endurteknum maelingum (MMRM) fyrir breytingu fra
upphafi eftir 6 manudi ad teknu tilliti til skors & 5-D ltch scale melikvardanum, styrks ALP i upphafi (< 350 e./I
samanborid vid ALP styrk > 350 e./l), medferdararms, tima (i manudum) og milliverkunar medferdar og tima.

Boérn

Lyfjastofnun Evropu hefur fallid fra krofu um ad lagdar verdi fram nidurstddur ur rannséknum a
seladelpari hja 6llum undirh6pum barna vio medferd & frumkominni gallrdsarbolgu (sj& upplysingar i
kafla 4.2 um notkun handa bérnum).

petta lyf hefur fengid markadsleyfi med svokolludu ,,skilyrtu sampykki*.
pad pydir ad bedid er eftir frekari gdgnum um lyfid.




Lyfjastofnun Evropu metur nyjar upplysingar um lyfio ad minnsta kosti arlega og uppfaerir samantekt
a eiginleikum lyfsins eftir pvi sem porf krefur.

5.2  Lyfjahvorf

Frasog

I kjolfar eins 10 mg skammts af seladelpari til inntoku, frasogadist seladelpar audveldlega med
midgildi tima fram ad hdmarksstyrk (tmax) um pad bil 1,5 kist.

Utsetning fyrir seladelpari haekkadi um pad bil skammtahad med stokum skémmtum & bilinu 2 mg til
15 mg, eftir pad var haeekkun & Cimax meiri en skammtahad.

Engar visbendingar komu fram um marktaeka uppséfnun seladelpars eftir margra daga skammtagjof og
jafnveegi nadist fra degi 4 og afram eftir daglega skammta.

Gjof seladelpars med mat seinkadi tmax um 2,5 klst. samanborid vid fastandi og olli u.p.b. 32% leekkun
& Crax fyrir seladelpar. bar sem heildaratsetningin (AUC) er svipud eru ahrif matar a lyfjahvorf
seladelpars ekki talin vera kliniskt mikilveg.

Dreifing

Hjéa sjuklingum med frumkomna gallrasarbolgu er dreifingarrimmal seladelpars vid jafnveegi um pad
bil 110,3 I. Plasmaproteinbinding seladelpars er meiri en 99%.

Umbrot

Seladelpar umbrotnar adallega fyrir tilstilli CYP2C9 og i minna meeli fyrir tilstilli CYP2C8 og
CYP3A4. M2 er mikilveegt umbrotsefni sem sést i plasma hja ménnum, en pad samsvarar 17,6% af
heildargeislavirkni i plasma i rannsékninni & massajofnudi og u.p.b. tvéfaldar Utsetningu i plasma
samanborid vid seladelpar. EKKi er buist vio pvi ad M2 hafa kliniskt mikilveeg lyfjafraedileg ahrif.

Brotthvarf

Hja sjiklingum med frumkomna gallrasarbolgu er utskilnadur seladelpars til inntoku 12,6 I/klst.
kjolfar gjafar eins skammts af 10 mg seladelpar hja heilbrigdum einstaklingum var
medalhelmingunartimi brotthvarfs 6 klst. fyrir seladelpar. Hja sjaklingum med frumkomna
gallrasarbdlgu var helmingunartiminn & bilinu 3,8 til 6,7 Klst. fyrir seladelpar.

I kjolfar inntoku geislamerkts skammts af seladelpari endurheimtust 92,9% af geislavirkninni: 73,4% i
pvagi og 19,5% i haegdum. Utskilnadur skammts i pvagi sem ébreytt seladelpar var éverulegur (minni
en 0,01%).

Eiginleikar hja tilteknum hépum eda sjiklingahdpum

CYP2C9 arfgerd

Seladelpar umbrotnar adallega in vitro fyrir tilstilli CYP2C9 sem er margbreytilegt (polymorphic)
ensim. Utsetning fyrir seladelpari i plasma (skammtaadlagad AUCo.in) var 18% haerra fyrir
milliumbrjota CYP2C9 (*1/*2, *1/*8, *1/*3, *2/*2, n = 28) samanborid vid edlilega umbrjota
CYP2C9 (*1/*1, n = 84) eftir einn skammt af seladelpar 1 mg til 15 mg. Engar alyktanir var haegt ad
draga fyrir Iélega umbrjéta vegna pess ad adeins einn einstaklingur var med *2/*3 og enginn med
*3/*3.

Aldur, pyngd, kyn og kynpéattur

Byggt a pyaisgreiningu & lyfjahvorfum hafdi aldur (19 til 79 éara), pyngd (45,8 til 127,5 kg), kyn og
kynpattur (hvitur, svartur, asiskur, annad) ekki kliniskt mikilvaeg ahrif a lyfjahvorf seladelpars. Ekki er
asteeda til ad adlaga skammta byggt & pessum pattum.
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Skert nyrnastarfsemi

[ sérstakri kliniskri rannsokn hja sjuklingum med vaegt (¢GFR > 60 til < 90 ml/min.), i medallagi
(eGFR > 30 til <60 ml/min.) og verulega (< 30 ml/min. og ekki i skilun) skerta nyrnastarfsemi, var
AUC,.ins fyrir seladelpar 48%, 33% 0g 3% herra en hja sjuklingum med edlilega nyrnastarfsemi, talid
upp i sému rod, i kjolfar eins 10 mg skammts af seladelpari. Cmax fyrir seladelpar var svipad hja
sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi og hja sjuklingum med edlilega nyrnastarfsemi. bessi munur a
AUC,.ins fyrir seladelpar var ekki talinn hafa kliniska pydingu. Ekki er porf & adlogun skammta
seladelpars hja sjuklingum med veegt, i medallagi eda verulega skerta nyrnastarfsemi.

Lyfjahvorf seladelpars hafa ekki verid rannsokud hja sjuklingum sem purfa skilunarmedferd.

Skert lifrarstarfsemi

Byggt a kliniskri lyfjafraedirannsékn hja einstaklingum med vagt, i medallagi og verulega skerta
lifrarstarfsemi (Child-Pugh A, B og C, talid upp i somu réd), heekkadi AUC 1,10-, 2,52- og 2,12-falt,
09 Cmax haekkadi 1,33-, 5,19- og 5,03-falt, talid upp i somu r6d, samanborid vid einstaklinga med
edlilega lifrarstarfsemi.

I annarri rannsdkn var Gtsetning fyrir seladelpari (Cmax, AUC) 1,7- til 1,8-falt haerri hja sjuklingum
med frumkomna gallrasarbélgu sem voru med veegt skerta lifrarstarfsemi (Child-Pugh A) med
portedarhaprysting og 1,6- til 1,9-falt haerri hja sjuklingum med frumkomna gallrasarbélgu sem voru
med i medallagi skerta lifrarstarfsemi (Child-Pugh B), samanborid vid sjuklinga med frumkomna
gallrdsarbdlgu sem voru med veegt skerta lifrarstarfsemi en ekki porteedarhaprysting, eftir einn skammt
med 10 mg af seladelpari til inntoku.

i kjolIfar notkunar 10 mg af seladelpari einu sinni & sélarhring i 28 daga hjé sjuklingum med
frumkomna gallrasarbélgu sem voru med vaegt skerta lifrarstarfsemi (Child-Pugh A) og
portedarhaprysting og hja sjuklingum med frumkomna gallrasarbdlgu sem voru med i medallagi
skerta lifrarstarfsemi (Child-Pugh B), var engin kliniskt mikilveeg uppséfnun seladelpars (hlutfoll
uppsofnunar voru leegri en 1,2-f6ld).

Rannsoknir a lyfjamilliverkunum

Anrif seladelpars & énnur lyf

Seladelpar hefur engin kliniskt mikilveeg ahrif & lyfjahvorf tolbutamids (CYP2C9 hvarfefni),
midazdlams (CYP3A4 hvarfefni), simvastatins (CYP3A4 og OATP hvarfefni), atorvastatins (CYP3A4
og OATP hvarfefni) og rosuvastatins (BCRP og OATP hvarfefni).

Anrif annarra lyfja & seladelpar

P-gp hemill

I sérstakri kliniskri rannsoknir & lyfjamilliverkunum breyttist Gtsetning fyrir seladelpari ekki marktsekt
pegar einn 600 mg skammtur af kinidini (P-gp hemill) var gefinn samhlida hja heilbrigdum
einstaklingum.

5.3 Forkliniskar upplysingar
Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar heettu fyrir menn, & grundvelli hefdbundinna
rannsokna & lyfjafreedilegu 6ryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta, eiturverkunum a

erfoaefni, krabbameinsvaldandi &hrifum og eiturverkunum & a&exlun og proska.

Eiturverkanir & &xlun og proska

Seladelpar olli ekki vanskopun fosturs eda ahrifum & lifun eda voxt fosturs og fosturvisis hjé rottum
eda kaninum. Hja rottum var Gtsetning vid mork um engin merkjanleg skadleg ahrif (NOAEL)
145-falt haerri en klinisk mérk AUC vid radlagdan 10 mg skammt og 2-falt heerri en klinisk mork
AUC hja kaninum.
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Gjof seladelpars til inntoku med 0, 5, 20 eda 100 mg/kg/dag hja rottum & medgdngu og vid mylkingu
olli skammtahadri leekkun likamspyngdar hja afkvemum & timabilinu &dur en pau hettu & spena vid

allar skammtasteerdir, og var tengt orlitio minni lifun afkveema &dur en pau hettu & spena vid

100 mg/kg/dag. Vaxtartengd seinkun proskunarafanga saust (opnun augna og sléttun dteyrna vid

> 5 mg/kg/dag; harvoxtur og kynproski vid 100 mg/kg/dag). Vaxtarskerding vid 100 mg/kg/dag hélt

afram i proskunarferilstimabilinu eftir ad heett var & spena og var talin til skadlegra ahrifa. Utsetning

vid mork um engin merkjanleg skadleg ahrif sem namu 20 mg/kg/dag var 15-falt kliniskt AUC.

6. LYFJAGERDPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Innihald hylkis

Orkristalladur sellul6si
Mannitol

Natrium krosskarmellési
Butylhydroxytolten
Magnesiumsterat
Kvodusilikondioxid

Hylkisskel

Gelatin

Titantvioxio

Svart jarnoxio (E172)
Rautt jarnoxid (E172)
Gult jarnoxiod (E172)

Indigkarmin (E132)

Svart blek sem notad er til ad prenta ,,10* (a4 hylkisbol) inniheldur

Gljalakk (E904)
Propylenglykél (E1520)
Kaliumhydroxid (E525)
Svart jarnoxio (E172)

Hvitt blek sem notad er til ad prenta ,,CBAY* (4 hylkisloki) inniheldur

Gljalakk (E904)

Propylenglykal (E1520)

Natriumhydroxid (E524)

Povidon (E1201)

Titantvioxid

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

4 ér.

6.4  Sérstakar varudarreglur vié geymslu

Geymid vid leegri hita en 30 °C.
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6.5 Gerd ilats og innihald

Lyvdelzi hérdum hylkjum er pakkad i hapéttni pélyetylenglas med barnadryggisloki ar pélyprépyleni
med innsigli i opinu. Hvert glas inniheldur 30 hylki.

Hagt er ad fa eftirfarandi pakkningastaerdir: ytri 6skjur med 1 glasi sem inniheldur 30 hérd hylki og
ytri 6skjur sem innihalda 90 hord hylki (3 glos med 30 hérdum hylkjum). EkKki er vist ad baodar
pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio férgun og 6nnur medshoéndlun

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Urgangi i samreemi vid gildandi reglur.

7. MARKADBDSLEYFISHAFI

Gilead Sciences Ireland UC

Carrigtohill

Qounty Cork, T45 DP77

Irland

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/24/1898/001

EU/1/24/1898/002

0. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Utgafu markadsleyfis: 20. febriar 2025.
10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu https://www.ema.europa.eu.
Upplysingar a islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is.
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VIDAUKI 11

FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A,
AFGREIDBSLU OG NOTKUN

ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKABSLEYFIS

FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI
OG VERKUN VID NOTKUN LYFSINS

SERSTOK SKYLDA TIL AD LJIUKA ADGERDUM EFTIR
UTGAFU SKILYRTS MARKADBSLEYFIS
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A.  FRAMLEIDANDI SEM ER ABYRGUR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er &byrqur fyrir lokasampykkt

Gilead Sciences Ireland UC

IDA Business and Technology Park
Carrigtohill

Co. Cork

irland

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

Lyfio er lyfsedilsskylt.

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRBPI MARKADSLEYFIS
o Samantektir um 6ryggi lyfsins (PSUR)

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

Markadsleyfishafi skal leggja fram fyrstu samantektina um dryggi lyfsins innan 6 manada fra Gtgafu
markadsleyfis.

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

e Agatlun um ahattustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 6drum radstéfunum
eins og fram kemur i dzetlun um ahettustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum
uppfeerslum & aetlun um ahettustjérnun sem akvednar veroa.

Leggja skal fram uppfeerda aeetlun um ahettustjérnun:

o Ad beidni Lyfjastofnunar Evrépu.

o Pegar ahattustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga & hlutfalli &vinnings/ahettu eda vegna
pess ad mikilveegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmérkun &haettu) neest.
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E. SERSTOK SKYLDA TIL AD LIUKA ADGERDPUM EFTIR UTGAFU SKILYRTS
MARKADBSLEYFIS

petta lyf hefur fengid markadsleyfi med skilyrtu sampykki og i samraemi vid grein 14-a i reglugerd
(EB) nr. 726/2004 skal markadsleyfishafi ljuka eftirfarandi innan tilgreindra timamarka:

Lysing Timamork

Til pess ad stadfesta verkun og 6ryggi seladelpars til medferdar vio frumkominni Agust 2030
gallrasarbolgu (primary biliary cholangitis (PBC)) samhlida ursodeoxykolsyru hja
fulloronum sem eru med évidunandi svérun med ursodeoxykalsyru einni sér eda sem
einlyfjamedferd hja peim sem pola ekki ursodeoxykélsyru, skal markadsleyfishafi gera og
leggja fram lokanidurstddur ar 111, stigs slembirédudu klinisku rannsékninni med
samanburdi vid lyfleysu (AFFIRM) til ad meta verkun og 6ryggi seladelpars a langtima
kliniskan arangur hja fullordnum sjaklingum med frumkomna gallrasarbolgu og skorpulifur
sem veitt er medferd vid i samreemi vid viourkennda rannsoknaraztlun
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VIDAUKI 111

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

ASKJA

1. HEITI LYFS

Lyvdelzi 10 mg hord hylKki
seladelpar

2. VIRK(T) EFNI

Hvert hart hylki inniheldur seladelpar lysintvihydrat sem jafngildir 10 mg af seladelpari.

3. HJALPAREFNI

Frekari upplysingar er ad finna & fylgiseoli

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

30 hord hylki
90 hord hylki (3 glos med 30 hérdum hylkjum)

‘ 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEIPIR

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

Til inntoku

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

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vid laegri hita en 30 °C.
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10.

SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11.

NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Gilead Sciences Ireland UC
Carrigtohill
County Cork, T45 DP77

irland

12.

MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/24/1898/001 30 hord hylki
EU/1/24/1898/002 90 hord hylki (3 glos med 30 hérdum hylkjum)

13. LOTUNUMER
Lot
‘ 14. AFGREIDSLUTILHOGUN
‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR
‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Lyvdelzi 10 mg

17.

EINKVZEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaeemu audkenni.

18.

EINKVZEMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

MERKIMIDI A GLASI

1. HEITI LYFS

Lyvdelzi 10 mg hord hylKki
seladelpar

2. VIRK(T) EFNI

Hvert hart hylki inniheldur seladelpar lysintvihydrat sem jafngildir 10 mg af seladelpari.

3. HJALPAREFNI

Frekari upplysingar er ad finna & fylgiseoli

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

30 hord hylki

‘ 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEIPIR

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

Til inntdku

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORBD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vid leegri hita en 30 °C.
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10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Gilead Sciences Ireland UC
Carrigtohill

County Cork, T45 DP77
irland

12. MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/24/1898/001 30 hord hylki
EU/1/24/1898/002 90 hord hylki (3 glos med 30 hérdum hylkjum)

13. LOTUNUMER

Lot

‘ 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

‘ 17. EINKVZAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

‘ 18. EINKVZAEMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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B. FYLGISEDILL
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir sjukling

Lyvdelzi 10 mg hord hylki
seladelpar

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

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

upplysingar.

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

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

o pessu lyfi hefur verid avisad til persdnulegra nota. Ekki ma gefa pad ¢drum. bad getur valdid
beim skada, jafnvel p6tt um sému sjukdémseinkenni sé ad raeda.

o Latid lekninn, lyfjafreeding eda hjiukrunarfredinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:
Upplysingar um Lyvdelzi og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Lyvdelzi
Hvernig taka & Lyvdelzi
Hugsanlegar aukaverkanir
Hvernig geyma & Lyvdelzi
Pakkningar og adrar upplysingar

SR WNE =

1. Upplysingar um Lyvdelzi og vid hverju pad er notad

Upplysingar um Lyvdelzi
Lyvdelzi inniheldur virka efnid seladelpar. pad tilheyrir flokki lyfja sem kallast PPARS-Orvar.

Lyfio er notad hja fullordnum til medferdar vio frumkominni gallrasarb6lgu (primary biliary
cholangitis (PBC)) sem er tegund lifrarsjukdoms par sem gallrasir eydileggjast smam saman en pad
hindrar gegnumflaedi galls. Gall er vékvi sem hjalpar til vid ad melta faedu, sérstaklega fitu. begar gall
getur ekki flaett i meltingarveginn safnast pad upp i lifrinni (pad kallast gallteppa), par sem pad
skemmir vefi i lifrinni. Pad getur dregid ur lifrarstarfsemi og valdid bolgu. Haegt er ad nota Lyvdelzi
asamt ursodeoxykdlsyru eda eitt og sér hja sjuklingum sem geta ekki notad ursodeoxykalsyru.

Virka efnid i Lyvdelzi, seladelpar, verkar med pvi ad virkja PPAR delta vidtakann. Petta protein hefur
stjorn & magni gallsyru, bélgu og trefjamyndun (6rmyndun i vef). Pad dregur ur framleidslu og
upps6fnun galls i lifrinni og dregur einnig Ur bélgu i lifrinni.

2. Adur en byrjad er ad nota Lyvdelzi

Ekki taka Lyvdelzi:

o ef um er ad reda ofnaemi fyrir seladelpari eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

Varnadarord og varudarreglur

Laeknirinn geeti tekid blodprufur adur en pua byrjar ad nota Lyvdelzi og medan & medferdinni stendur

til pess ad athuga hversu vel lifrin starfar. Leeknirinn geeti purft ad gera hlé a medferdinni ef pessar

prufur syna ad lifrarstarfseminni hrakar. Hann geeti svo hafid medferdina a ny ef lifrin jafnar sig. Ef
lifrarstarseminni hrakar aftur eftir ad medferdin er hafin a ny geeti laeknirinn stédvad medferd med
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Lyvdelzi fyrir fullt og allt. Haféu tafarlaust samband vid laekninn ef pu faerd einkenni truflunar &
starfsemi lifrar (bolgu i lifur) eda algjorrra gallrasarteppu (stiflada gallras) medan a meoferdinni
stendur, m.a.:

o verk i maga (kvid)

o gulu (gulnun hadarinnar og i hvitum augna)

) dokkt pvag

o lj6sar haegoir

Bdrn og unglingar
Lyvdelzi ma ekki gefa bdrnum og unglingum yngri en 18 &ra.

Notkun annarra lyfja samhlida Lyvdelzi
Latid lekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um 6ll 6nnur lyf eda nattarulyf sem eru
notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda notud.

Sérstaklega skal lata laekninn, lyfjafreding eda hjukrunarfraedinginn vita ef notud eru lyf sem kallast:

e Probenecid, notad til ad medhdndla pvagsyrugigt

e Cikldsporin, notad til ad koma i veg fyrri ad likaminn hafni igreeddu liffeeri

e resin sem binda gallsyru“ (eins og kdlestyramin, kolestipol eda kolesevelam) — notad til ad leekka
kolesterol i bloédinu. bau geetu valdid pvi ad Lyvdelzi virki minna ef pau eru tekin of nalegt toku
Lyvdelzi.

e Ef pd notar ,,resin sem bindur gallsyru* parftu ad taka Lyvdelzi ad minnsta kosti 4 klst. 4dur eda
ad minnsta kosti 4 kist. eftir ad pa tekur ,,resin sem bindur gallsyru®. Sja nanari upplysingar i
kafla 3.

Eftirfarandi lyf geta aukid haettuna & aukaverkunum med Lyvdelzi med pvi ad auka magn Lyvdelzi i
bl6dinu:

e Flukonazdl, notad til ad medhondla sveppasykingar
e Mifepristdn, notad til ad stédva medgéngu

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

Akstur og notkun verkfera eda véla
Lyfio er ekki liklegt til ad hafa ahrif a hafni til aksturs, notkunar reidhjols eda notkunar verkfaera eda
véla.

Lyvdelzi inniheldur natrium

Lyfid inniheldur minna en 1 mmdal (23 mg) af natrium i hverju hordéu hylki, p.e.a.s. er sem nast
natriumlaust.

3. Hvernig taka & Lyvdelzi

Notid lyfid alltaf eins og leknirinn, lyfjafreedingur eda hjukrunarfredingurinn hefur sagt til um. Ef
ekki er ljost hvernig nota a lyfio skal leita upplysinga hja leekninum, lyfjafredingi eda

hjakrunarfraedingnum.

Hve mikid af lyfinu a ad taka
Radlagdur skammtur er eitt 10 mg hylki til inntdku einu sinni & solarhring.
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Hvernig & ad taka lyfid

o Gleypa skal hylkio i heilu lagi med vatni.

o Hagt er ad taka lyfid med eda &n matar.

o Lyvdelzi er tekid annadhvort med 6dru lyfi sem kallast ursodeoxykélsyra — eda eitt og sér ef pu
getur ekki tekid ursodeoxykolsyru.

Ef pu ert pegar ad taka resin sem bindur gallsyru:

o Lyvdelzi er tekid ad minnsta kosti 4 klst. fyrir eda ad minnsta kosti 4 klst. eftir ad pa tekur resin
sem bindur gallsyru.

o Leita skal til laeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfraeedingsins ef eitthvad er 6ljost.

Ef tekinn er steerri skammtur af Lyvdelzi en melt er fyrir um
Ef pd notar meira af Lyvdelzi en melt er fyrir um skaltu lata leekninn, lyfjafreeding eda
hjakrunarfraedinginn vita an tafar.

Einkenni ofskdmmtunar geta medal annars verid dokkt pvag eda védvaverkir.

Ef gleymist ad taka Lyvdelzi
Ef gleymist ad taka Lyvdelzi skal sleppa ad taka skammtinn sem gleymst hefur og taka naesta skammt
a dzetludum tima.

Ekki & ad tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka.

Ef heett er ad nota Lyvdelzi
EkKi haetta ad taka lyfid an pess ad radfeera pig fyrst vid leekninn, lyfjafreeding eda
hjakrunarfraedinginn.

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

4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid &4 um 6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pé ekki hja 6llum.

Aukaverkanir
Latio leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita tafarlaust ef einhverjar af eftirfarandi
aukaverkunum koma fram:

Mjog algengar: geta komid fyrir hja fleirum en 1 af hverjum 10 einstaklingum
e verkur i maga (kvid)

Algengar : geta komid fyrir hjé allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum
. hofudverkur

. ogledi

o paninn kvidur

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkveemt 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 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Lyvdelzi

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.
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EkKi skal nota lyfio eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & glasinu & eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid petta lyf vid leegri hita en 30 °C.

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

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Lyvdelzi inniheldur
o Virka innihaldsefnid er seladelpar.
o Hvert hart hylki af Lyvdelzi inniheldur 10 mg af seladelpari.
. Onnur innihaldsefni eru:
o innihald hylkis — orkristalladur sellulési, mannitol, krosskarmellési natrium,
butylhydroxyt6luen, magnesiumsterat, kvodusilikondioxid
o hylkisskel — gelatin, titantvioxid, svart jarnoxio (E172), rautt jarnoxid (E172), gult
jarnoxid (E172), indigokarmin (E132)
o svart blek sem notad er til ad prenta ,,10* & hylkisskel — gljalakk (E904), propylenglykol
(E1520), kaliumhydroxid (E525), svart jarnoxid (E172)
) Hvitt blek sem notad er til ad prenta ,,CBAY* & hylkisloki — gljalakk (E904),
prépylenglykol (E1520), natriumhydroxid (E524), povidon (E1201), titantvioxid

Ekki méa nota Lyvdelzi ef um er ad reda ofnaemi fyrir einhverju af innihaldsefnum lyfsins eins og lyst
er i kafla 2.

Lysing a utliti Lyvdelzi og pakkningasteerdir

Lyfid er hart hylki med dokkblau égegnseju loki og ljésgraum égegnsajum bol &prentad med
,CBAY* med hvitu bleki & lokid og ,,10* med svortu bleki a bolinn. Hylkjunum er pakkad i glés med
barnadryggisloki. Hvert glas inniheldur 30 hylki. Stakar pakkningar innihalda 1 glas med 30 hylkjum
og pakkningar med 3 glosum innihalda alls 90 hylki (3 glds sem innihalda 30 hylki hvert um sig).

EKkKi er vist ad badar pakkningasteerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi

Gilead Sciences Ireland UC
Carrigtohill

County Cork, T45 DP77
irland

Framleidandi

Gilead Sciences Ireland UC

IDA Business and Technology Park
Carrigtohill

Co. Cork

irland
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Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa & hverjum stad ef éskad er upplysinga um lyfid:

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

buarapus
Gilead Sciences Ireland UC
Temn.: + 353 (0) 1 686 1888

Ceska republika
Gilead Sciences s.r.o.
Tel: + 420 910 871 986

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

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

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

EAirGoo
Gilead Sciences EALGG M.EIIE.
TnA: + 30210 8930 100

Espafia
Gilead Sciences, S.L.
Tel: + 34 91 378 98 30

France
Gilead Sciences
Tél: + 33 (0) 1 46 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

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

Luxembourg/Luxemburg
Gilead Sciences Belgium SRL-BV
Tél/Tel: + 32 (0) 24 01 35 50

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

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

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: + 431 260 830

Polska
Gilead Sciences Poland Sp. z o0.0.
Tel.: + 48 22 262 8702

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

Romaéania
Gilead Sciences (GSR) S.R.L.
Tel: + 40 3163118 00

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

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

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



Kvmpog Sverige

Gilead Sciences EAAGg M.ETIE. Gilead Sciences Sweden AB
TnA: +30 210 8930 100 Tel: + 46 (0) 8 5057 1849
Latvija

Gilead Sciences Ireland UC

Tel: + 353 (0) 1 686 1888

pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur .

petta lyf hefur fengid markadsleyfi med svokdlludu ,,skilyrtu sampykki®.

pad pydir ad bedid er eftir frekari gdgnum um lyfid.

Lyfjastofnun Evropu metur nyjar upplysingar um lyfio ad minnsta kosti arlega og uppfaerir samantekt
a eiginleikum lyfsins eftir pvi sem porf krefur.

Upplysingar sem hagt er ad nalgast annars stadar

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