VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



vbetta 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.  HEITILYFS

Vafseo 150 mg filmuhudadar téflur

Vafseo 300 mg filmuhudadar toflur

Vafseo 450 mg filmuhudadar toflur

2.  INNIHALDSLYSING

Vafseo 150 mg filmuhudadar toflur

Hver 150 mg filmuhtoud tafla inniheldur 150 mg af vadadustati

Vafseo 300 mg filmuhudadar toflur

Hver 300 mg filmuhtdud tafla inniheldur 300 mg af vadadustati

Vafseo 450 mg filmuhudadar toflur

Hver 450 mg filmuhudud tafla inniheldur 450 mg af vadadustati

Sja lista yfir 611 hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Filmuhuouo tafla

Vafseo 150 mg filmuhudadar toflur

Kringléttar hvitar toflur, 8 mm i pvermal, med igreyptu ,,VDT* & annarri hlidinni og ,,150* & hinni
hlidinni.

Vafseo 300 mg filmuhudadar toflur

Sporoskjulaga gular toflur, 8 mm ad breidd og 13 mm ad lengd, med igreyptu ,,VDT* & annarri
hlidinni og ,,300% & hinni hlidinni.

Vafseo 450 mg filmuhudadar toflur

Spordskjulaga bleikar toflur, 9 mm ad breidd og 15 mm ad lengd, med igreyptu ,,VDT* 4 annarri
hlidinni og ,,450° & hinni hlidinni.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Vafseo er @tlad fullordnum, sem eru i langtima vidhaldsskilun, til medferdar & blodleysi med
einkennum 4 grunni langvinns nyrnasjukdoms.



4.2 Skammtar og lyfjagjof

Medferd med vadadustati skal hafin af leekni med reynslu af medferd bloodleysis. Meta skal allar adrar
orsakir blodleysis adur en medferd med Vafseo er hafin og pegar akvedid er ad auka skammta.

Einkenni og afleidingar blodleysis geta verid mismunandi eftir aldri, kyni og heildarsjukdomsbyroi,
naudsynlegt er ad leeknir meti kliniska framvindu og astand hvers sjuklings. Auk einkenna blodleysis
ma ihuga énnur vidmid vid mat a kliniskri framvindu sjikdomsins og astandi hvers sjuklings, svo sem
hversu hratt péttni bléorauda fellur, fyrri svorun vid jarnmedferd og likur & porf fyrir raudkornagjof.
Skammtar

Mat fyrir byfjagjof

Mat a jarnbirgdum og neeringarbdttum

Meta skal magn jarns hja 6llum sjuklingum a0ur en medferd er hafin og medan a henni stendur. Veita
skal medferd med jarnbaetiefni pegar ferritin 1 sermi er leegra en 100 mikrog/1 eda pegar
transferrinmettun i sermi er laegri en 20%.

Upphaf skammtagjafar
Radlagdur upphafsskammtur er 300 mg einu sinni 4 dag. Ekki ma auka skammtinn oftar en einu sinni

a 4 vikna fresti. Skammtinn ma minnka oftar.

Sjuklingar sem skipta ur medferd med lyfi sem orvar raudkornamyndun

begar skipt er ur medferd med lyfi sem 6rvar raudkornamyndun yfir i Vafseo er radlagour
upphafsskammtur 300 mg einu sinni 4 dag.

Hja peim sjuklingum sem eru ad skipta yfir af storum skammti af lyfi sem 6rvar raudkornamyndun vid
upphaf rannsoknar getur ordid leekkun & blodraudagildum i byrjun adur en grunngildum blédrauda er
smam saman nad eftir 16 til 20 vikur (sja breytingar 4 bl6drauda medan a medferd stendur i einstokum
rannséknum, i kafla 5.1). Vegna pess a0 blooraudi haekkar smam saman & medferd med Vafseo, ma
ihuga urlausnarmedferd (rescue therapy) sem felur i sér gjof raudra blodkorna eda lyf sem 6rvar
raudkornamyndum, medan 4 skiptunum stendur ef blodraudagildi fara nidur fyrir 9,0 g/dl eda svorun
er talin 6asettanleg (sja kafla 4.4). Malt er med pvi ao sjuklingar sem fa gjof raudra blédkorna haldi
afram 4 medferd med Vafseo medan 4 gjof raudra blédkorna stendur. Gera skal hlé & medferd med
Vafseo hja peim sjuklingum sem eru ad fa timabundna trlausnarmedferd med lyfi sem Srvar
raudkornamyndun og hana ma hefja ad nyju pegar blodraudagildi eru > 10 g/dl. Med tilliti til peirrar
medferdar med lyfi sem orvar raudkornamyndun sem notud er skal framlengja hléid 4 medferd med
Vafseo i:

e 2 daga eftir sidasta skammt af epoetini

e 7 daga eftir sidasta skammt af darbepoetini alfa

e 14 daga eftir sidasta skammt af metoxypolyetylenglykol-epoetini beta.
Eftir trlausnarmedferd med lyfi sem 6rvar raudkornamyndun, skal hefja medferd med Vafseo med
fyrri skammti eda naestu skammtastaerd fyrir ofan, og auka hann sidan smam saman samkvamt
leidbeiningunum um skammtastillingu sem gefnar eru hér ad nedan i pessum kafla.

Skammtastilling

Vi0 upphaf eda adlogun meodferdar skal hafa eftirlit med blédraudagildum 4 tveggja vikna fresti par til
pau eru stodug, sidan ad minnsta kosti manadarlega. Skammtaadlogun skal framkvema i 150 mg
skrefum 4 bilinu 150 mg upp 1 radlagda hdmarksdagskammtinn 600 mg til ad na eda halda
blodraudagildum 4 bilinu 10 til 12 g/dl. Ekki ma auka skammtinn oftar en einu sinni 4 4 vikna fresti.
Skammtinn ma minnka oftar.



Medferd skal ekki halda afram lengur en 1 24 vikur ef kliniskt mikilveeg aukning & bl6drauda naest
ekki. Leita skal annarra skyringa a 6fullnaegjandi svorun og medhondla par adur en medferd med
Vafseo er hafin ad nyju (sja téflu 1).

Tafla 1: Skammtastilling Vafseo

Breyting a Minni en Meiri en 12 g/di
. g 10 til 12 g/dl en minni en 13 g/dl eda meiri
blédraudagildi 10 g/dl
13 g/dl
Engin haekkun 4 Gerid hlé a gjof
bléoraudagildum Aukid um Vafseo par til
sem er meiri en 150 mg ef blodraudagildi eru
1 g/dl 4 2 vikna skammturinn Gefid sama Minnkid um 12 g/dl eda laegri,
timabili eda hefur ekki verid skammt afram 150 mg hefjio sidan gjof a
meiri en 2 g/dl 4 aukinn sidustu ny med skammti
4 vikum 4 vikurnar sem er 150 mg
leegri en adur en hlé

Bléoraudagildi var gert.
hzekka um meira Ef sjuklingur var a
enlg/dla Minnkid um Minnkid um 150 mg adur en hlé
einhverju 150 mg eda 150 mg eda Minnkid um var gert skal halda
2 vikna timabili gefid sama gefid sama 150 mg afram med 150 mg.
eda meira en skammt afram* | skammt afram*
2 g/dl 4 4 vikum

* Ekki er vist ad minnka purfi skammtinn ef um er ad rada eitt fravik bl6oraudagildis.
Eftirlit

Vi0 upphaf eda adlogun meodferdar skal hafa eftirlit med blooraudagildum 4 tveggja vikna fresti par til
pau eru stodug, sidan ad minnsta kosti manadarlega.

Mela verour ALAT, ASAT og gallrauda a0ur en medferd med Vafseo er hafin, manadarlega i prja
manudi eftir upphaf medferdar og sidan eftir pvi sem kliniskt astand gefur tilefni til (sja kafla 4.4).

Skammtur sem gleymist
Ef skammtur gleymist eiga sjuklingar ad taka skammtinn um leid og peir muna eftir pvi sama daginn

og sidan eiga peir ad taka nasta skammt & venjulegum tima nasta dag. Sjuklingar eiga ekki ad taka
tvofaldan skammt.

Sérstakir hopar

Aldradir

Engin skammtaadlogun er radlogd hja 6ldrudum sjuklingum (sja kafla 5.2).

Skert nyrnastarfsemi

Ekki er porf & skammtaadlogun hja sjiklingum med skerta nyrnastarfsemi (sja kafla 5.2).

Skert lifrarstarfsemi

Ekki er porf & skammtaadlogun hja sjuklingum med vegt eda midlungsmikid skerta lifrarstarfsemi.

Notkun Vafseo er ekki radlogd hja sjuklingum med verulega skerta lifrarstarfsemi (Child-Pugh flokkur
C) par sem 0ryggi og verkun hefur ekki verid metin hja pessum sjuklingahépi (sja kafla 4.4 og 5.2).



Born
Ekki hefur verid synt fram 4 6ryggi og verkun Vafseo hja bornum. Engar upplysingar liggja fyrir.
Lyfjagjof

Filmuhtdaoa taflan er gefin til inntoku med eda an matar og hana a a0 gleypa i heilu lagi an pess ad
tyggja hana.

Vafseo ma taka hvenar sem er fyrir skilun, & medan a henni stendur eda eftir skilun.

Vafseo 4 ad gefa ad minnsta kosti 1 klukkustund fyrir gjof jarnbaetiefna til inntdku, lyfja par sem
adalinnihaldsefnid er jarn eda fosfatbindiefna sem innihalda jarn. Vegna pess ad vadadustat getur
myndad klobindingu vid fjolgildar katjonir 4 ad gefa Vafseo ad minnsta kosti 1 klukkustund fyrir eda
2 klukkustundum eftir gjof fosfatbindiefna sem ekki innihalda jarn eda annarra lyfja par sem
adalinnihaldsefnid er fjolgildar katjonir svo sem kalsium, magnesium eda al (sja kafla 4.5).

4.3 Frabendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

4.4  Sérstok varnadaroro og variudarreglur vidé notkun

Ahztta fyrir hjarta- og &dakerfi og hatta 4 daudsfollum

{ kliniskum samanburdarrannsoknum var heetta 4 andlati, hjartadrepi og heilablodfalli svipud hja
sjuklingum med langvinnan nyrnasjukdom sem purftu & skilun ad halda, sem fengu medferd med
Vafseo, samanborid vid pa sem fengu darbepoetin alfa (sja kafla 5.1).

Meta skal sjiklinga tafarlaust sem syna teikn og einkenni um alvarlegar aukaverkanir 4 hjarta- og
a&dakerfi eda heilablodfall og veita peim hefdbundna medferd. Akvoroun um ad gera hlé a eda heaetta
medferd skal byggjast 4 mati 4 avinningi og aheettu hja hverjum sjuklingi fyrir sig.

Segarek

Tilkynnt var um segarek sem mjog algeng i tveimur kliniskum rannséknum med virku
samanburdarlyfi hja sjuklingum med langvinnan nyrnasjukdom (sja kafla 4.8). bvi skal hafa naid
eftirlit med sjuklingum med dhaettupeetti segareks og med sogu um fyrra segarek (t.d. djupblaedasega,
lungnasegarek og heilablodfall).

Sjuklinga sem fa einkenni um segarek skal meta an tafar og peim skal veita hefobundna medferd.
Akvordun um ad gera hlé 4 medferd eda haetta medferd skal byggja a mati 4 avinningi og ahaettu hja

hverjum sjuklingi fyrir sig.

Skert lifrarstarfsemi

Ekki er malt med notkun Vafseo hja sjuklingum med verulega skerta lifrarstarfsemi (Child-Pugh
flokkur C) (sja kafla 4.2 og 5.2).

Eiturverkanir a lifur

Greint var fra aukningu & ALAT, ASAT (tioni algeng) og/eda gallrauda (tidni sjaldgaef) af voldum
Vafseo (sja kafla 4.8). Mala verour ALAT, ASAT og gallrauda fyrir upphaf medferdar med Vafseo,
manadarlega i prja manudi eftir upphaf medferdar og sidan eftir pvi sem kliniskt astand gefur tilefni til
(sja kafla 4.2).



Heetta verdur medferd med Vafseo ef ALAT eda ASAT hekkanir eru > 3-f61d edlileg efri mork og
peim fylgja haekkanir 4 gallrauda sem eru > 2-f6ld edlileg efri mork, eda ef ALAT eda ASAT
haekkanir sem eru > 3-f61d edlileg efri mork eru vidvarandi (sja kafla 4.2 og 4.8).

Versnun haprystings

Gjof Vafseo hja sjuklingum med langvinnan nyrnasjukdém getur valdid versnun haprystings (sja
kafla 4.8). Hafa skal eftirlit med blodprystingi 4dur en medferd hefst og reglulega eftir pad, en hve oft
akvardast af einstaklingsbundnum adstedum sjuklingsins og stadbundnu klinisku verklagi. Gera skal
sjuklingum grein fyrir mikilvaegi pess ad fylgja fyrirmaelum um blodprystingslaekkandi medferd og
eftirlit med blooprystingi.

Krampar

Algengt var a0 krampar veru tilkynntir hja sjiklingum sem fengu vadadustat (sja kafla 4.8).
Vadadustat skal nota med varud hja sjuklingum med s6gu um krampa eda krampak®ost, flogaveiki eda
sjukdomsastand sem tengist aukinni tilhneigingu til krampa svo sem sykingar i midtaugakerfi.
Akvordun um ad gera hlé 4 medferd eda hzetta medferd skal byggja 4 einstaklingsbundnu mati 4
aheaettu og avinningi hja hverjum sjuklingi.

Upphafslakkun blédraudagilda hja sjuklingum sem skipta ur medferd med lyfi sem orvar
rau0kornamyndun

Blooraudagildi geta leekkad i upphafi pegar sjuklingar skipta Gr medferd med lyfi sem 6rvar
raudkornamyndun yfir i Vafseo, sérstaklega hja sjuklingum sem voru & storum skommtum af lyfi sem
orvar raudkornamyndun vid upphaf rannsoknar. Almennt er laekkun bldédraudagilda i upphafi meiri
eftir pvi sem skammtur lyfs sem 6rvar raudkornamyndun var steerri, adur en grunngildum
blodraudagilda er smam saman nad eftir 16 til 20 vikur (sja breytingar a blodrauda medan & medferd
stendur, i einstékum rannsoknum, i kafla 5.1). fThuga ma urlausnarmedferd svo sem gjof raudra
bloéokorna eda lyf sem 6rvar raudkornamyndum medan a skiptunum stendur ef blodraudagildi fara
nidur fyrir 9,0 g/dl eda svorun er talin 6asettanleg. Mezelt er med pvi ad sjuklingar sem fa gjof raudra
blodkorna haldi afram 4 medferd med Vafseo medan 4 gjof raudra blodkora stendur. Gera skal
timabundid hlé 4 medferd med Vafseo hja peim sjuklingum sem fa urlausnarmedferd med lyfi sem
orvar raudkornamyndun og hana ma hefja ad nyju pegar bl6draudagildi eru > 10 g/dl (sja kafla 4.2).

Ofullnaegjandi svorun vid medferd

Ofullnzgjandi svérun vid medferd med vadadustati kallar 4 leit ad orsakavoldum. Talning netfrumna
@tti a0 vera hluti af matinu. Ef deemigerdar orsakir pess ad engin svorun er til stadar hafa verio
utilokadar og sjuklingurinn er med netfrumnafaed skal ihuga skodun 4 beinmerg. Ef engin orsok sem
haegt er ad bregdast vid hefur fundist eftir 24 vikna medferd skal haetta medferd med Vafseo.

Rong notkun

Rong notkun getur leitt til of mikillar fjolgunar raudra blédkorna. bPad getur valdid lifshaettulegum
fylgikvillum.

Hjalparefni

Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium 1 hverri filmuhadadri toflu, p.e.a.s. er sem nast
natriumlaust.

4.5 Milliverkanir vio onnur lyf og adrar milliverkanir

Vadadustat var stodugt gagnvart umbrotum in vitro og umbrot fyrir tilstilli cytokrom P450 (CYP) voru
i lagmarki. Efnaskiptaleidir i ferlinu voru oxun og fyrst og fremst glikrénioun. Fjolmargir Gridin



5"-difosfo-glukuronosyltransferasar (UGT, UGT1A1, 1A7, 1A8 og 1A9) verkudu sem hvatar a
myndun adalumbrotsefnisins 1 bl6dras, vadadustat-O-gluktronids.

Vadadustat getur hugsanlega haft milliverkanir sem skipta mali vid hvarfefni BCRP, hvarfefni OAT3,
OAT1/3 hemla og hvarfefni CYP2C9 med prongum laekningalegum studli.

Vadadustat virkjadi CYP2B6, hamladi CYP2CS og olli styrori feekkun 4 CYP3A4 1 in vitro
rannsoknum. Hins vegar hafa pessar milliverkanir ekki verid skodadar in vivo.

Abhrif annarra lyfia 4 lyfjahvorf vadadustats

Jarnbeetiefni, fosfatbindiefni og onnur lyf par sem adalinnihaldsefnin eru fjolgildar katjonir.

Gjof jarnbeetiefna til inntdku samtimis (t.d. jarnsitrat, jarnsalfat, natriumjarnsitrat), lyfja sem innihalda
jarn, fosfatbindiefna sem innihalda jarn (t.d. jarnsitrat, sukroferrioxyhydroxid) og fosfatbindiefna sem
ekki innihalda jarn (kalsiumasetat, sevelamerkarbonat) dregur tr utsetningu (Cmax 0g AUC) fyrir
vadadustati.

Gjof lyfja sem innihalda jarn til inntoku samtimis dré Gr adgengi vadadustats um allt ad 90% midad
vid AUCx 0g 92% midad vid Cpax.

Gjof fosfatbindiefna sem ekki innihalda jarn til innt6ku samtimis dré ur adgengi vadadustats um allt
ad 55% midad vido AUC, og 52% midad vid Crax.

Vafseo 4 ad gefa ad minnsta kosti 1 klukkustund fyrir gjof jarnbaetiefna til inntdku, lyfja par sem
adalinnihaldsefnid er jarn eda fosfatbindiefna sem innihalda jarn. Vegna pess ad vadadustat getur
myndad klobindingu vid fjolgildar katjonir 4 ad gefa Vafseo ad minnsta kosti 1 klukkustund fyrir eda
2 klukkustundum eftir gjof fosfatbindiefna sem ekki innihalda jarn eda annarra lyfja par sem
adalinnihaldsefnid er fjolgildar katjonir svo sem kalsium, magnesium eda al.

Hemlar 4 lifrent anjonaflutningsprotein (OAT) OAT1/OAT3

Gjof samtimis probenesidi, OAT1/OAT3 hemli, haekkadi AUC gildi vadadustats naestum 2-falt. Ef
lyfid er gefid samtimis 6flugum eda midlungsdflugum OATI1 eda OAT3 hemlum (t.d.
bensylpenisillini, teriflindmidi eda p-amindhippursyru) skal gaeta vartidar vio medhondlun sjuklinga
og meta pa med tilliti til 6hoflegra ahrifa vadadustats. Hugsanlegar aukaverkanir og skammtaadlogun
vid hrada blédraudahackkun, sja kafla 4.8 og 4.2.

Ahrif vadadustats 4 lyfiahvorf annarra lyfia

Hvarfefni BCRP og tiltekin statin

Vadadustat getur aukid AUC hvarfefna BCRP og tiltekinna statina pegar pau eru gefin samtimis. Porf
getur verid a skammtaadldgun hvarfefna BCRP sem avisad er samtimis. Eftirfarandi hefur verid
rannsakad (sja toflu 2).

Tafla 2: Hugsanlegar kliniskt mikilvaegar milliverkanir 4 milli vadadustats og hvarfefna BCRP
og valinna statina

Lyf gefid samtimis Ahrif 4 péttni Klinisk athugasemd
sulfasalazin 4,5-f6ld 1 AUC sulfasalazins; Hafid eftirlit med teiknum um
engin veruleg breyting a aukaverkanir stlfasalazins.
utsetningu fyrir virkum
umbrotsefnum




Lyf gefid samtimis Ahrif 4 péttni Klinisk athugasemd

simvastatin ~2-f6ld 1 AUC simvastatins Takmarkid hamarksskammt af
simvastatini hja sjuklingum med
langvinnan nyrnasjukdom sem fa
Vafseo vid 20 mg 4 dag. Hafio eftirlit
med teiknum um aukaverkanir

simvatins.
rosuvastatin 2- til 3-61d TAUC og Crax Takmarkio hamarksskammt af
rostuvatins rosuvastatin hja sjuklingum med

langvinnan nyrnasjukdém sem fa
Vafseo vio 10 mg & dag. Hafid eftirlit
med teiknum um aukaverkanir
rosuvastatins.

Auk sulfasalazins, simvastatins og rostuvastatins skal hafa eftirlit med teiknum um 6hofleg ahrif
hvarfefna BCRP sem gefin eru samtimis eins og flavastatins, nelfinavirs, pitavastatins og topotekans
og um porfina fyrir ad minnka skammta peirra.

Hvarfefni OAT3

Vadadustat getur aukid AUC hvarfefna OAT3 pegar pau eru gefin samtimis. AUC farésemiods (40 mg)
jokst 2-falt eftir gjof a endurteknum skommtum af Vafseo (600 mg einu sinni &4 dag). Hafa skal eftirlit
med teiknum um 6hoéfleg ahrif hvarfefna OAT3 sem gefin eru samtimis eins og famotidins,
fur6semiods, metotrexats, olmesartans, sitagliptins og zidévudins.

borf getur verid 4 skammtaadlogun hvarfefna OAT3 sem gefin eru samtimis.
Hvarfefni CYP2C9

Samtimisgjof vadadustats (600 mg) og celekoxibs (200 mg) jok Cpax um 60% og AUC celekoxibs um
11%. Pvi verdur ad medhondla sjuklinga sem f4 warfarin eda 6nnur hvarfeftni CYP2C9 med prongum
leekningalegum studli (t.d. fenytodin) med varud og meta pa med tilliti til 6hoflegra ahrifa pegar peir fa
medferd med vadadustati.

CYP2B6 hvarfefni

Vadadustat er virkir fyrir CYP2B6 in vitro. Gjof vadadustats samtimis neemum hvarfefnum CYP2B6
(t.d. efavirenz og bupropions) getur breytt lyfjahvorfum peirra og pvi skal geeta varudar pegar
vadadustat er gefid samtimis CYP2B6 hvarfefnum.

CYP3A4 hvarfefni

Samkvaemt in vitro gdgnum getur vadadustat haft tilhneigingu til valda styrori fekkun 4 CYP3A4.
Gjof vadadustats samtimis CYP3 A4 hvarfefnum getur breytt lyfjahvorfum peirra og pvi skal gaeta
varudar pegar vadadustat er gefio samtimis CYP3A4 hvarfefnum.

CYP2C8 hvarfefni

Samkvaemt in vitro gdgnum getur vadadustat hamlad CYP2C8 og getur pvi aukid utsetningu fyrir
CYP2C8 hvarfefnum og pvi skal geeta varadar pegar vadadustat er gefid samtimis CYP2CS8
hvarfefnum.



4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun vadadustats 4 medgdngu. Dyrarannsoknir benda
hvorki til beinna eda dbeinna skadlegra ahrifa a a&xlun (sja kafla 5.3). Til 6ryggis atti ad fordast
notkun vadadustats 4 medgongu.

Brjostagjof

Ekki er pekkt hvort vadadustat skilst Ut 1 brjostamjolk. Fyrirliggjandi upplysingar um lyfjahvorf hja
dyrum syna ad vadadustat skilst ut i m6durmjolk (sja itarlegri upplysingar i kafla 5.3). Ekki er hegt ad
utiloka heettu fyrir bérn sem eru & brjosti. Vega parf og meta kosti brjostagjafar fyrir barnio og

avinning medferdar fyrir konuna og akveda 4 grundvelli matsins hvort hatta eigi brjostagjof eda haetta
medferd med vadadustati.

Frj6semi

Dyrarannsoknir syndu engin ahrif vadadustats a frjosemi (sja kafla 5.3).
Hugsanleg ahetta fyrir menn er ekki pekkt.

4.7  Ahrif 4 hafni til aksturs og notkunar véla
Vafseo hefur engin eda 6veruleg ahrif & heefni til aksturs og notkunar véla.
4.8 Aukaverkanir

Samantekt 4 oryggi

Aukaverkanirnar eru byggdar 4 samanlogdum gognum ur tveimur rannséknum med virkum
samanburdi hja 1.947 sjiklingum med langvinnan nyrnasjukdoém sem purftu 4 skilun ad halda og sem
fengu meodferd med Vafseo, og 1.955 sjuklingum sem fengu medferd med darbepoetini alfa, par a
medal 1.514 sem fengu Vafseo i ad minnsta kosti 6 manudi og 1.047 i meira en eitt ar.

Algengustu (> 10%) aukaverkanirnar hja sjiklingum sem f4 medferd med vadadustati eru segarek
(13,7%), nidurgangur (12,7%) og haprystingur (11,1%).

Algengustu (= 1%) alvarlegu aukaverkanirnar hja sjuklingum sem fa medferd med vadadustati eru
segarek (10,0%), lagprystingur (1,6%) og haprystingur (1,1%).

Tafla yfir aukaverkanir

Allar aukaverkanir eru taldar upp samkvemt liffeeraflokki og tioni: mjog algengar (> 1/10), algengar
(> 1/100 til < 1/10), sjaldgeefar (> 1/1.000 til < 1/100), mjog sjaldgaefar (> 1/10.000 til < 1/1.000),
koma orsjaldan fyrir (< 1/10.000) og tioni ekki pekkt (ekki haegt ad azetla tioni ut fra fyrirliggjandi
gdgnum) og eru syndar i t6flu 3.

Tafla 3: Aukaverkanir

Mjog algengar Algengar Sjaldgeefar
Taugakerfi Hofuoverkur
Krampar®
Adar Haprystingur Lagprystingur
Segarek® Ofnami
Ondunarfeeri, Hosti
brjosthol og midmeeti




Mjog algengar Algengar Sjaldgeefar
Meltingarfzeri Nidurgangur Heaegoatregda
Ogledi

Uppkost

Verkur i efri hluta
kvidar

Ranns6knanidurst6o Hzkkud lifrarensim® Haekkadur gallraudi
ur blodi

a) frekari upplysingar, sja ,,Segarek* og ,,Krampar* hér fyrir nedan.
b) felur i sér kjorhugtokin transaminasahakkun, haekkun & ALAT, heekkun & ASAT, haekkun lifrarensima,
oeodlileg lifrarprof

Lysing 4 voldum aukaverkunum

Segarek

Heilabldofall kom fyrir hja 0,8% samanborid vid 0,9% (0,5 samanborid vid 0,5 tilvik/100 sjuklingaar)
hja hopunum sem fengu vadadustat og darbepoetin alfa, i somu rod.

Djupblazdasegar komu fyrir hja 0,7% samanborid vid 0,5% (0,4 samanborid vid
0,3 tilvik/100 sjuklingaar) hja hopunum sem fengu vadadustat og darbepoetin alfa, i somu r60.

Lungnasegarek kom fyrir hja 0,3% samanborid vid 0,5% (0,2 samanborid vid
0,3 tilvik/100 sjuklingaar) hja hopunum sem fengu vadadustat og darbepoetin alfa, i somu r60.

Skammvinnt bl6dpurrdarkast kom fyrir hja 0,8% samanborid vid 0,4% (0,5 samanborid vid
0,3 tilvik/100 sjuklingaar) hja hopunum sem fengu vadadustat og darbepoetin alfa, i somu r60.

Bratt hjartadrep kom fyrir hja 4,3% samanborid vid 4,2% (3,1 samanborid vid
2,9 tilvik/100 sjuklingaar) hja hopunum sem fengu vadadustat og darbepdetin alfa, i sému r60.

Segamyndun i greedlingi milli slagaedar og blaedar kom fyrir hja 1,1% samanborid vid 1,1% (0,9
samanborid vid 1,0 tilvik/100 sjuklingaar) hja hopunum sem fengu vadadustat og darbepdetin alfa, i
sému r60.

Segamyndun i fistli milli slagadar og blaedar kom fyrir hja 3,0% samanborid vid 2,3% (2,1
samanborid vid 1,6 tilvik/100 sjuklingaar) hja hépunum sem fengu vadadustat og darbepdetin alfa, i
sOmu ro0.

Sja upplysingar i kafla 4.4 og 5.1 um ahettu fyrir hjarta- og @&dakerfi og haettu & daudsfollum og um
segarek.

Heekkud lifrarensim og heekkadur gallraudi i blodi

Tilkynnt var um lifrarfrumuskemmdir af voldum Vafseo i sjaldgaefum tilfellum (hja minna en 0,2%
sjuklinga). Flest tilvikin voru ekki alvarleg, an einkenna og gengu til baka eftir ad medferd med
Vafseo var hztt. Yfirleitt kom petta fram 4 fyrstu 3 manudum medferdar. Oedlileg lifrarprof: haekkanir
4 ALAT isermi (3 x edlileg efri mork), ASAT (3 x edlileg efri mork) og gallrauda (2 x edlileg efri
mork) saust hja 1,8%, 1,4% og 0,3% sjuklinga sem fengu medferd med Vafseo, i somu rd0. Eitt
alvarlegt tilvik lifrarfrumuskemmda asamt gulu kom fyrir 1 kliniskri rannsokn hja sjuklingi med
langvinnan nyrnasjukdém sem ekki parfnadist skilunar um pad bil 8 vikum eftir ad medferd med
Vafseo var hafin. Petta tilvik var samspil margra patta og ahrifin gengu til baka eftir ad medferd med
Vafseo og 6drum lyfjum sem notud voru samhlida var hett. betta staka tilvik uppfyllti ekki skilyrdi
,Hy‘s law* vegna verulega hekkads alkalisks fosfatasa (ALP) sem kom & undan gallraudaheekkuninni,
sem gaf til kynna ad gallstifla vaeri medvirkandi pattur i haekkun gallrauda.
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Krampar

Hja sjuklingum med langvinnan nyrnasjukdoém sem voru i skilun komu krampar fyrir hja 1,6%

(1,1 sjuklingur med tilvik & hver 100 sjuklingaar af utsetningu fyrir lyfinu) hja hopnum sem fékk
vadadustat og hja 1,6% (1,3 sjuklingur med tilvik 4 hver 100 sjuklingaar af ttsetningu fyrir lyfinu) hja
hépnum sem fékk darbepodetin alfa (sja kafla 4.4).

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

Ofskommtun vadadustats getur leitt til aukinna lyfjafredilegra ahrifa eins og heekkunar a bl6orauda og
afleidds raudkornadreyra. Einkenni ofskommtunar vadadustats skal medhondla med kliniskt
videigandi heetti (t.d. med pvi a0 minnka Vafseo skammtinn eda heetta medferd) og med nanu eftirliti
og medferd eftir pvi sem kliniskt astand gefur tilefni til. Haegt er ad fjarleegja u.p.b. 16% af vadadustat
skammtinum med skilun.

5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Blodleysislyf, onnur blodleysislyf, ATC-flokkur: BO3XA08

Verkunarhattur

Vadadustat er hemill & prolyl-hydroxylasa i virkjunarpaetti surefnisskorts (hypoxia-inducible factor
prolyl-hydroxylase inhibitor) sem leidir til heekkaora gilda virkjunarpattar sirefnisskorts og i kjolfario
orvunar a framleidslu innraens raudkornavaka sem veldur aukningu 4 losun jarns og framleidslu raudra

blodkorna sem leidir til stigvaxandi aukningar blodrauda (sja myndir 1 og 2).

Raflifedlisfraedi hjartans

Vadadustat olli ekki kliniskt mikilvaegri lengingu QTc-bils eftir 600 mg og 1.200 mg skammta hja
heilbrigdum einstaklingum.

Verkun og Oryggi

Verkun og 6ryggi vadadustats sem gefid var einu sinni 4 dag til medferdar a blodleysi hja fullordnum
sjuklingum med langvinnan nyrnasjuikdom var rannsakad i tveimur alpjodlegum fjdlsetra,
slembir6dudum, opnum rannséknum med samanburdi vid darbepoetin alfa, til ad syna ad verkun sé
ekki lakari (non-inferiority) hja sjiklingum sem purftu 4 skilun ad halda.

Rannsdknarpy0id sem var med langvinnan nyrnasjukdom og parfnadist skilunar og fékk Vafseo var 4
aldrinum 19 til 93 ara, 55,9% voru karlar og hlutfall hvitra, romanskra, svartra (par 4 medal
Bandarikjamanna af afriskum uppruna) og asiskra sjuklinga var 64,5%, 38,5%, 24,1% og 4,5%, talid
upp i sému rod.

[ badum rannséknunum var midad vid ad verkun vadadustats veeri ekki lakari en darbepoetins alfa ef
nedri mork 95% CI fyrir mun 4 aztladri medalbreytingu 4 medalgildi blodrauda fra upphafsgildi i

11



medferdarhopunum tveimur veeru heerri en fyrir fram tilgreind mork fyrir verkun sem ekki er lakari,
sem namu -0,75 g/dl.

Sjuklingum var slembirada0 1:1 til ad fa Vafseo i upphafsskammtinum 300 mg einu sinni 4 dag eda
darbepoetin alfa gefio undir htid eda i blaed samkvaemt avisun i 52 vikur til ad meta endapunkta
verkunar. Skammtur Vafseo var stilltur med 150 mg heekkunum/leekkunum upp i 600 mg til ad na
markgildi sjuklingsins fyrir blédrauda. Eftir 52 vikur héldu sjuklingar afram a rannséknarmedferdinni
til mats 4 langtimadryggi par til endapunktum fyrir tilvikastyrd (event-driven) meirihattar hjarta- og
e0atilvik (MACE) var nad. Adalendapunktur verkunar fyrir hverja rannsoékn var munurinn &
medalbreytingu 4 blodrauda fra upphafsgildi fram ad adalmatstimabilinu (vika 24 til 36).
Lykilaukaendapunktur verkunar var munurinn a medalbreytingu 4 blodrauda fra upphafsgildi fram ad
aukamatstimabilinu (vika 40 til 52). Adaldryggisendapunkturinn var timinn fram a0 fyrsta meirihattar
hjarta- og &datilviki. Meirihattar hjarta- og &datilvik var skilgreint sem daudsfall af 61lum orsokum,
hjartadrep sem ekki var banvaent og heilabloodfall sem ekki var banvent.

Medferd vid blodleysi

Rannsoknirnar tver INNO,VATE 1 og INNO,VATE 2 voru gerdar hja fullordnum sjuklingum med
langvinnan nyrnasjukdom sem purftu a skilun ad halda, sem h6fou upphafsgildi blodrauda 4 bilinu 8,0
til 11,0 g/dl i Bandarikjunum og 9,0 til 12,0 g/dl utan Bandarikjanna. INNO,VATE 1 tok til sjuklinga
med langvinnan nyrnasjukdom sem purftu 4 skilun ad halda sem hofu skilun innan 16 vikna fyrir
upphaf patttoku i rannsokninni og sem hofou aldrei fengid lyf sem orvar raudkornamyndun, h6fou
takmarkada reynslu af notkun lyfs sem 6rvar raudkornamyndun eda voru & lyfi sem orvar
raudkornamyndun. INNO,VATE 2 tok til sjuklinga sem hofou verid i langtima vidhaldsskilun i meira
en 12 vikur sem h6fdu skipt ar fyrri medferd med lyfi sem 6rvar raudkornamyndun. I badum
rannsoknunum nadi Vafseo adalendapunktinum fyrir blodrauda samkvemt fyrir fram skilgreindum
morkum fyrir verkun sem ekki er lakari (- 0,75 g/dl). Nidurstodur fyrir adal- og aukaendapunkta
verkunar eru gefnar upp i t6flu 4. Breytingar 4 blodrauda medan a medferd stendur i einstokum
rannsoknum eru gefnar upp 4 mynd 1 og mynd 2.

Tafla 4: INNO,;VATE rannsoknir

INNO,VATE 1 INNO.VATE 2
Darbepdetin Darbepéetin
Blédraudi (g/dI) 1:1] ifslg"l Alfa N‘;ais‘;‘% Alfa
N =188 : N=1.777
Upphafsgildi, medaltal (SD) | 9,37 (1,07) 9,19 (1,14) 10,25 (0,85) | 10,23 (0,83)

Adalendapunktur vikur 24 til

36 medaltal (SD) 10,36 (1,13) 10,61 (0,94) 10,36 (1,01) 10,53 (0,96)

ILeiorétt medalbreyting fra

wpphafsgildi (LSM) |95% C1 | 120 [1:05; 1481 | 1,58 [1,37; 1,79 | 0,19 [0,12; 0,25] | 0,36 [0,29; 0.42]

Lykilaukaendapunktur

vikur 40 il 52 medaltal sp) | 1051 (119) 10,55 (1,14) 10,40 (1,04) 10,58 (0,98)

ILeiorétt medalbreyting fra . . . .
upphafsgildi (LSM) [95% CI| 1,42 [1,17; 1,68] | 1,50 [1,23; 1,76] | 0,23 [0,16; 0,29] | 0,41 [0,34; 0,48]

CI: 6ryggisbil; LSM: adferd minnstu kvadrata; SD: stadalfravik
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Mynd 1: Medalbreyting (+/-SD) fra upphafsgildi bloorauda (g/dl) fyrir INNO,VATE 1
leioréttingu

4
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upphafsgildi blodrauda (g/dl)

Medalbreyting (+/-SD) fra
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Heimsokn (vika)

—e— \/adadustat - -~ darbepoetini alfa

Mynd 2: Meodalbreyting (+/-SD) fra upphafsgildi bléorauda (g/dl) fyrir INNO,VATE 2
umbreytingu
3

2.5 A
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Medalbreyting (+/-SD) fra
upphafsgildi blodrauda (g/dl)

0 2 4 -] ] 10 12 16 20 24 28 32 36 40 44 48 52
Heimsokn (vika)

—e— Vadadustat - -- darbepdetini alfa

Nidurstada fyrir hjarta og edar

Tioni meirihattar hjarta- og adatilvika var metin sem hluti af langtimamati 4 6ryggi i alpjodlegu
verkunarrannsoknunum tveimur hja sjiklingum med langvinnan nyrnasjukdom sem purftu a skilun ad
halda. Vafseo nadi samsetta adaloryggisendapunktinum sem skilgreindur var pannig ad Vafseo veeri
ekki lakara en darbepoetin alfa hvad vardar tima fram ad meirihattar hjarta- og adatilviki fyrir
alpjoolega rannsoknarpydio (mork fyrir ekki lakari 1,3 [haettuhlutfall (95% CI) var 0,96 (0,83; 1,11)])
(sja toflu 5).
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Tafla 5: INNO;VATE greining* a samsettum 3 punkta endapunktum fyrir meirihattar hjarta-

og adatilvik og einstokum endapunktum fyrir hjarta- og adar
V_afseo Darbegoetln Alfa Heettuhlutfall
N=1.947 N =1.955 [95% CI]
n (%) n (%) ’
Oll meirihattar hjarta- og sedatilvik 0,96
(MACE) 355 (18,2) 377 (19,3) 10.83: 1,11]
[Danartioni af 6llum dsteedum 253 (13,0) 253 (12,9)
Hjartadrep sem ekki er banvaent 76 (3,9) 87 (4,5)
Heilabloofall sem ekki er banvaent 26 (1,3) 37 (1,9)

*MACE greiningarnar voru gerdar hja slembir6dudum patttakendum sem fengu ad minnsta kosti 1 skammt af
rannsoknarmedferd.
CI: oryggisbil; MACE: meirihattar hjarta- og adatilvik (major adverse cardiovascular events).

Born
Lyfjastofnun Evropu hefur frestad krofu um ad lagdar séu fram nidurstddur iir rannséknum & Vafseo

hja einum eda fleiri undirhopum barna vid medferd & blodleysi & grunni langvinnra sjukdoma (sja
upplysingar i kafla 4.2 um notkun handa bérnum).

5.2 Lyfjahvorf

Frésog

Vadadustat frasogast hratt eftir inntoku 4 stokum og endurteknum skdmmtum. Midgildi tima fram ad
hamarkspéttni (Tmax) er u.p.b. 2 til 3 klukkustundir.

Ekki hefur ordid vart vid markteeka uppsdfnun eftir endurtekna skommtun hja heilbrigdum
einstaklingum.

Vafseo ma taka med eda an matar. Gjof a 450 mg Vafseo t6flu med hefdbundinni fiturikri maltid
leekkadi Crmax um 27% og leekkadi AUC um 6% samanborid vid tdku & fastandi maga.

Dreifing

Vadadustat er mikid proteinbundid (99,5% eda meira i plasma hja moénnum). Bl6d-plasmahlutfallio
var ad medaltali minna en 1 (0,50 til 0,55) sem bendir til lagmarksbindingar vid raud blodkorn. Hja
sjuklingum med langvinnan nyrnasjukdoém var dreifingarrimmal (Vd/F) 11,6 L.

Umbrot

Vadadustat umbrotnar fyrst og fremst med beinni glukurénioun, fyrir tilstilli UDP-
glukuronosyltransferasa (UGT) ensima, 1 O-glukaroniotengt efnasamband. Adalumbrotsefnid er
vadadustat-O-glukaronid (15% af AUC fyrir geislavirkni 1 plasma). Vadadustat asylglukaronio
(0,047% af heildargeislavirkni i plasma) er minnihattar umbrotsefni. Umbrotsefni vadadustats eru ekki
virk.

Brotthvarf
Helmingunartimi vadadustats hja sjuklingum med langvinnan nyrnasjukdom sem purftu & skilun ad
halda var 9,2 klukkustundir. Eftir ad heilbrigdir fullordnir einstaklingar fengu stakan 650 mg skammt

af geislamerktu vadadustati til inntoku fundust 85,9% af skammtinum (58,9% i pvagi og 26,9% i
hagoum). Utskilnadur vadadustats (6breytt form) var innan vid 1% 1 pvagi og um 9% i hegdum.
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Lyfjahvorf hja sérstokum sjiklingahépum

Skert nyrnastarfsemi

Hja sjuklingum med langvinnan nyrnasjikdom sem purftu 4 skilun ad halda var utsetning fyrir
vadadustati um pad bil 2-falt haerri samanborid vid heilbrigda einstaklinga. Enginn mikilveegur munur
a lyfjahvorfum (Chax, AUC eda medalhelmingunartima) kom fram pegar Vafseo var gefid 4 klist. fyrir
skilun eda 2 klst. eftir skilun.

Skert lifrarstarfsemi

Midlungsmikid skert lifrarstarfsemi (Child-Pugh flokkur B) hafdi ekki marktek ahrif 8 AUC eda Crax
fyrir vadadustat samanborid vid heilbrigda einstaklinga. Helmingunartimi og heildarathreinsun tr
likamanum fyrir vadadustat voru samberileg hja einstaklingum med edlilega lifrarstarfsemi og
einstaklingum med midlungsmikla lifrarstarfsemi. Vadadustat hefur ekki verid rannsakad hja
sjuklingum med verulega skertra lifrarstarfsemi (Child-Pugh flokkur C).

Aldur, kyn, kynpattur og likamspyngd

bydisgreining 4 lyfjahvorfum gaf ekki til kynna nein kliniskt mikilveeg ahrif aldurs (19 til 104 ara),
kyns, kynpattar eda likamspyngdar (47 til 118 kg) & lyfjahvorf vadadustats.

Greining 4 neemi hja mjog 1éttum og mjog pungum einstaklingum (30,1 til 204 kg) syndi ad algoéritmi
fyrir skammtatitrun syndi azetlud bléoraudagildi vid mork fyrir fram skilgreinda gluggans, p.e. 10 til
12 g/dl. bess vegna er ekki lagt til ad skommtum sé breytt fyrir mjog 1étta eda mjog punga
einstaklinga.

5.3 Forkliniskar upplysingar

{ forkliniskum rannsoknum urdu daudsfoll hja masum, rottum, kaninum og hundum vegna yktra
lyfjafraedilegra ahrifa eins og raudkornadreyra og ofseigju blods, sem leiddu til segamyndunar og
dreps 1 liffeerum vid skammta sem eru samberilegir vid medferdarskammta (fra 0,04-faldri Gtsetningu
ad radlogoum hadmarksskammti sem er 600 mg).

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar annarrar sérstakrar heettu fyrir menn, & grundvelli
hefobundinna rannsokna 4 lyfjafraedilegu o6ryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta,
eiturverkunum 4 erfdaefni eda krabbameinsvaldandi dhrifum.

Vadadustat var hvorki vanskdpunarvaldandi hja ungafullum rottum né kaninum upp ad haesta
skammtagildi sem pr6fad var (160 mg/kg/dag hja rottum og 50 mg/kg/dag hja kaninum), sem
samsvarar 1,7 og 0,16-faldri Gtsetningu hja ménnum vid 600 mg skammtinn (byggt 4 AUC hja
sjuklingum med langvinnan nyrnasjukdoém sem ekki purftu 4 skilun ad halda), talid upp i somu rd0.
Ahrif 4 proska kom adeins fram hja rottum vid skammta sem samsvara 1,7-faldri ttsetningu hja
monnum vid 600 mg skammtinn; sem einkenndist af minnkadri likamspyngd fosturs og aukinni tioni
skerdingar 4 beinmyndun beinagrindar, sem hvort tveggja var talio afleiding minnkadrar
likamspyngdar og faeduneyslu hjé ungafullu kvendyrunum. Hins vegar kom fram aukning &
fosturmissi eftir hreidrun vid > 120 mg/kg/dag og minnkud likamspyngd fosturs vio 240 mg/kg/dag,
en engin vanskdpunarvaldandi dhrif komu fram i rannsokn & skammtasterd hja rottum vid skammta
sem ollu marktaekum eiturverkunum a4 modur,

Vadadustat skildist it 1 mjolk hjéa rottum med mjélkur-plasmahlutfalli sem nam allt ad 14,49.
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6. LYFJAGERPARFRADPILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Toflukjarni

Orkristalladur selluldsi (E 460)
Natriumsterkjuglykolat
Hypromellosi (E 464)

Vatnsfri kisilkvooda (E 551)
Magnesiumsterat

To6fluhtd

Polyvinylalkohol (E 1203)

Makrégoél (E 1521)

Talkum (E 553b)

Titantvioxiod (E 171)

Gult jarnoxio (E 172) (Vafseo 300 mg filmuhtdadar toflur)
Rautt jarnoxio (E 172) (Vafseo 450 mg filmuhudadar toflur)
Ferroso jarnoxid (E 172) (Vafseo 450 mg filmuhtdadar toflur)
6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

3 ar.

6.4 Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Engin sérstok fyrirmeli eru um geymsluadstedur lyfsins.

6.5 Gerd ilats og innihald

Vafseo 150 mg filmuhudadar toflur

28 toflur i 2 PVC/alpynnum med 14 x 150 mg filmuhududum t6flum
98 toflur i 7 PVC/alpynnum med 14 x 150 mg filmuhtududum t6flum

Vafseo 300 mg filmuhudadar toflur

28 toflur i 2 PVC/alpynnum med 14 x 300 mg filmuhududum t6flum
98 toflur i 7 PVC/alpynnum med 14 x 300 mg filmuhududum t6flum

Vafseo 450 mg filmuhudadar toflur

28 toflur i 2 PVC/alpynnum med 14 x 450 mg filmuhududum t6flum
98 toflur i 7 PVC/alpynnum med 14 x 450 mg filmuhtududum t6flum

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samreemi vid gildandi reglur.
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7. MARKADSLEYFISHAFI

Medice Arzneimittel Piitter GmbH & Co. KG
Kuhloweg 37

D-58638 Iserlohn

byzkaland

simi +49 2371 937-0

bréfasimi +49 2371 937-106

info@medice.de

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/23/1725/001
EU/1/23/1725/002
EU/1/23/1725/003
EU/1/23/1725/004
EU/1/23/1725/005
EU/1/23/1725/006

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKAPSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS
Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 24. april 2023

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

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

FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A,
AFGREIDSLU OG NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

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

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

Millmount Healthcare Limited
Block-7, City North Business Campus,
Stamullen, Co. Meath,

K32 YD60

frland

Medice Arzneimittel Piitter GmbH & Co. KG
Kuhloweg 37

58638 Iserlohn

byzkaland

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrgur fyrir lokasampykkt vidkomandi lotu skal koma
fram i prentudum fylgisedli.
B. FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG NOTKUN

Avisun lyfsins er had sérstokum skilyrdum.

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS
. Samantektir um o6ryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram 1 lista yfir
vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um 1 grein 107¢(7)
i tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfaerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

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

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

. Azetlun um aheettustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagitaradgeroum sem krafist er, sem og 6drum radstofunum
eins og fram kemur i deetlun um ahattustjornun i kafla 1.8.2 1 markadsleyfinu og 6llum
uppfeerslum a astlun um ahaettustjornun sem akvednar veroda.

Leggja skal fram uppfeerda detlun um adhaettustjérnun:
e A0 beidni Lyfjastofnunar Evropu.
e begar ahettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga 4 hlutfalli avinnings/dhaettu eda vegna
pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun ahaettu) naest.
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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

Vafseo 150 mg filmuhudadar téflur
vadadustat

2. VIRK(T) EFNI

Hver filmuhuoud tafla inniheldur 150 mg af vadadustati

| 3.  HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Filmuhuoud tafla

28 filmuhudadar toflur
98 filmuhudadar toflur

‘ 5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesi0 fylgisedilinn fyrir notkun.
Til innt6ku

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

EXP

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

11. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Medice Arzneimittel Piitter GmbH & Co. KG
Kuhloweg 37

D-58638 Iserlohn

byzkaland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/23/1725/001
EU/1/23/1725/002
EU/1/23/1725/003
EU/1/23/1725/004
EU/1/23/1725/005
EU/1/23/1725/006

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Vafseo 150 mg

17. EINKVAMT AUDPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

‘ 18. EINKVAMT AUDPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

PYNNUR

1. HEITI LYFS

Vafseo 150 mg filmuhudadar téflur
vadadustat

2. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Medice

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA

1. HEITI LYFS

Vafseo 300 mg filmuhudadar téflur
vadadustat

2. VIRK(T) EFNI

Hver filmuhuoud tafla inniheldur 300 mg af vadadustati

| 3.  HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Filmuhuouo tafla

28 filmuhudadar toflur
98 filmuhudadar toflur

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til innt6ku

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

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

11. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Medice Arzneimittel Piitter GmbH & Co. KG
Kuhloweg 37

D-58638 Iserlohn

byzkaland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/23/1725/001
EU/1/23/1725/002
EU/1/23/1725/003
EU/1/23/1725/004
EU/1/23/1725/005
EU/1/23/1725/006

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Vafseo 300 mg

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 PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNUR

1. HEITI LYFS

Vafseo 300 mg filmuhudadar téflur
vadadustat

2. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Medice

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA

1. HEITI LYFS

Vafseo 450 mg filmuhudadar téflur
vadadustat

2. VIRK(T) EFNI

Hver filmuhuoud tafla inniheldur 450 mg af vadadustati

| 3.  HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Filmuhuouo tafla

28 filmuhudadar toflur
98 filmuhudadar toflur

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til innt6ku

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD 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

EXP

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

11. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Medice Arzneimittel Piitter GmbH & Co. KG
Kuhloweg 37

D-58638 Iserlohn

byzkaland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/23/1725/001
EU/1/23/1725/002
EU/1/23/1725/003
EU/1/23/1725/004
EU/1/23/1725/005
EU/1/23/1725/006

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Vafseo 450 mg

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 PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNUR

1. HEITI LYFS

Vafseo 450 mg filmuhudadar téflur
vadadustat

2. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Medice

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD
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B. FYLGISEDILL
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir sjukling

Vafseo 150 mg filmuhuodadar toflur

Vafseo 300 mg filmuhuodadar toflur

Vafseo 450 mg filmuhudadar toflur
vadadustat

v betta 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 4dur en byrjad er ad nota lyfid. [ honum eru mikilvaegar

upplysingar.

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

- Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er 4 frekari upplysingum.

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

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

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar

Upplysingar um Vafseo og vio hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Vafseo

Hvernig nota & Vafseo

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma a Vafseo

Pakkningar og adrar upplysingar

AU S e

1. Upplysingar um Vafseo og vio hverju pad er notad

Vafseo er lyf sem eykur magn blédrauda (proteinsins 1 raudu blédkornunum sem flytur surefni um
likamann) og fj6lda raudra blédkorna i blodinu. Pad inniheldur virka efnid vadadustat.

Vafseo er notad til vio blodleysi (lag gildi raudra bl6okorna eda blodrauda i bl6dinu) med einkennum
4 grunni langvinns nyrnasjukdéms hja fullordnum sem eru i langtima vidhaldsskilun. begar of litid er
af blodrauda i blodinu eda raudu blodkornin eru of fa er hugsanlegt ad frumurnar i likamanum fai ekki
naegt surefni. Blodleysi getur valdid einkennum eins og preytu, mattleysi eda meedi.

Hvernig Vafseo virkar

Vafseo eykur magn efnis sem kallast ,,virkjunarpattur surefnisskorts (Hypoxia-Inducible Factor, HIF)
sem eykur myndun raudra bloédkorna pegar of litid stirefni er 1 bl6dinu. Med pvi ad auka magn
virkjunarpéttar surefnisskorts eykur Vafseo myndun raudra bloédkorna og eykur magn blédrauda. betta
baetir frambod strefnis til likamans og kann ad draga ir einkennum blodleysis.

2. Adur en byrjad er ad nota Vafseo

EkKki ma nota Vafseo

o ef um er ad reda ofnemi fyrir vadadustati eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hja lekninum eda lyfjafreedingi adur en Vafseo er notad ef pu:

. hefur adur fengid bléotappa og/eda hefur dhattupatti fyrir blodtappa. Lyfid eykur framleidslu
raudra bléokorna og getur aukid heettuna 4 bléotappa. Daemi um ahattupeetti eru:
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- ofpyngd
- sykursyki
- hjartasjukdomar
- 16ng rimlega vegna skurdadgerdar eda veikinda
notkun getnadarvarnartaflna
Mlkllvaegt er ad lata lekninn vita um fyrri hjartaafoll, heilabl6ofoll, blodtappa eda aheettupeetti
svo a0 leeknirinn geti akvedid hvort petta lyf sé hentugt til medferdar vid blodleysinu.
Hafou tafarlaust samband vid laekninn ef pt heldur ad pu sért med blootappa. Pt getur fundid
lysingu & hugsanlegum einkennum blodtappa i kafla 4 hér ad nedan.
. ert med haan bléoprysting (haprysting). Vafseo getur valdid versnun 4 haum blodprystingi.
bess vegna er mjog mikilvaegt ad pu takir blodprystingslyfin pin reglulega og ad pi meelir
blooprystinginn reglulega.

. ert me0 alvarlegan lifrarsjukdém.

o feerd krampa eda flog eda moguleg vidvorunareinkenni um ad krampi muni koma fyrir, svo
sem hofudverk, pirring, hraedslu, ringlun eda 6venjulegar tilfinningar.

o ert a0 skipta yfir ur storum skommtum af lyfi sem érvar raudkornamyndun vegna pess ad

pt gaetir purft ad fa gjof raudra blodkorna eda vidbotarmedferd med lyfi sem drvar

raudkornamyndun 4 medan laknirinn er ad stilla skammtinn af Vafseo fyrir pig.
Leitio rada hja lekninum eda lyfjafraedingi 40ur en Vafseo er tekio ef pu ert med eitthvad af
ofangreindu.

Rong notkun getur leitt til fjdlgunar raudra blodkorna og par med pykknun blodsins. Pad getur valdio
lifsheettulegum ahrifum 4 hjarta og a0ar.

Blodrannsoknir

Langvinnir nyrnasjukdomar geta valdid blodleysi, en pad getur aukid hattuna 4 hjarta- og
&dasjukdomum og jafnvel dauda. bPess vegna er mikilvagt ad medhondla blodleysid. Laknirinn mun
athuga bléoraudamagnid i blodinu reglulega.

Medferdin getur valdid aukningu lifrarensima. Laeknirinn mun athuga magnid af pessum ensimum {
blodinu reglulega pegar pu byrjar 4 medferdinni og sidan manadarlega fyrstu 3 manudi
medferdarinnar.

Born og unglingar
Ekki mé gefa bornum og unglingum yngri en 18 &ra Vafseo. Ekki liggja fyrir naegar upplysingar um
notkun pess hja pessum aldurshopi.

Notkun annarra lyfja samhlida Vafseo
Latid leekninn eda lyfjafreding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud. Vafseo getur haft ahrif & verkun annarra lyfja og lyf geta haft ahrif & verkun Vafseo.

Einkum skaltu leita rdda hja lekninum eda lyfjafredingi ef pti hefur tekid eda ert ad taka eitthvert

eftirfarandi lyfja:

. lyf sem notud eru til ad laekka fosfatgildi 1 blodinu (sem nefnast fosfatbindiefni) eins og
sevelamerkarbonat eda kalsiumasetat og lyf eda feedubotarefni sem innihalda jarn svo sem
jarnsitrat, sukroferrioxyhydroxio, jarnsilfat og natriumjarnsitrat.

. probenesio, lyf til ad medhondla pvagsyrugigt

o stlfasalazin, lyf til a0 medhondla alvarlega parmabolgu og lidbdlgu af véldum gigtar

lyf sem kallast statin sem notud eru til ad leekka kélesterolgildi 1 blodinu (til deemis

simvastatin, rosuvastatin, flivastatin og pitavatin)

furosemid eda olmesartan, lyf sem notud eru til ad medhondla haan blodprysting

nelfinavir, efavirenz eda zidévudin, lyf sem notud eru til ad medhondla HIV

topotekan, lyf sem notad er til ad medhdndla krabbamein

famotidin, lyf sem notad er til a0 medhondla magasar

metétrexat, lyf sem notad er til ad medhondla krabbamein og sjalfsnaemissjukdéma

sitagliptin, lyf til a0 medhondla sykursyki

celekoxib, lyf til ad medhondla verki og bolgu
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warfarin, lyf sem notad er til ad stodva bloédstorknun

fenytoin, lyf sem notad er til ad medhdndla flogaveiki

benzylpenisillin, lyf sem notad er til ad medhondla sykingar

teriflinémio, lyf sem notad er til ad medhondla MS-sjikdom
p-aminéhippursyra, greiningarefni sem notad er vid profanir sem tengjast nyrum
buprépion, lyf sem er notad til medferdar vid punglyndi

Laknirinn akvedur hvernig pu att ad nota pessi lyf medan a medferd med Vafseo stendur.

Medganga, brjostagjof og frjosemi

Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum
elda lyfjafraedingi adur en lyfid er notad.

Ekki er pekkt hvort vadadustat skilst Gt i brjostamjolk.

Laeknirinn akvedur hvort pu megir taka Vafseo 4 medgongu eda vid brjostagjof.

Ekki er pekkt hvort Vafseo hefur ahrif a frjésemi hja ménnum.

Akstur og notkun véla
Oliklegt er ad Vafseo hafi ahrif 4 haefni pina til aksturs og notkunar véla.

Vafseo inniheldur natrium
Lyfi0 inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverri filmuhudadri téflu, p.e.a.s. er sem neest
natriumlaust.

3. Hvernig nota a Vafseo

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er ljost hvernig nota a
lyfid skal leita upplysinga hja lekninum eda lyfjafraedingi.

Skammturinn pinn

Laeknirinn mun segja pér hvada skammt af Vafseo pt att ad taka. Medferd med Vafseo er venjulega
hafin med skammtinum 300 mg 4 dag. Eftir pad geaeti leeknirinn annad hvort aukid eda minnkad
dagskammtinn 1 150 mg skrefum. Minnsti skammturinn er 150 mg 4 dag og stersti skammturinn er
600 mg a dag.

Taktu Vafseo alltaf samkvemt avisun leknisins.

Mikilvaegt er ad leeknirinn athugi reglulega magn blodrauda i blodinu. Laeknirinn gaeti aukid eda
minnkad skammtinn samkvaemt nidurstodu rannsdknanna. Ef magn blédrauda i blodinu verdur of
mikid, verdur medferdinni hatt. Ekki hefja medferdina a ny fyrr en laeknirinn gefur pér fyrirmaeli um
pad og notadu adeins pann skammt sem laeknirinn avisar.

Notkun Vafseo

o Vafseo filmuhudadar toflur 4 ad taka inn med vatni.

o Taktu Vafseo tofluna heila og &4n pess ad tyggja eda mylja hana.

o Taktu Vafseo skammtinn einu sinni 4 dag.

o Vafseo ma taka med mat eda 4 milli mala.

o bu matt taka Vafseo hvenaer sem er fyrir skilun, & medan 4 henni stendur eda eftir skilun.

Fosfatbindiefni og Vafseo

Ef pu feerd medferd med fosfatbindiefnum sem ekki innihalda jarn (eins og sevelamerkarbonati eda
kalsiumasetati) eda lyfjum sem innihalda kalsium, magnesium eda al skaltu taka Vafseo ad minnsta
kosti 1 klukkustund fyrir eda 2 klukkustundum eftir ad hafa tekid pessi lyf, pvi annars tekur likaminn
ekki upp nagjanlegt magn af vadadustat. Ef fosfatbindiefnid sem pu tekur inniheldur jarn, sja
upplysingarnar hér fyrir nedan.
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Lyf sem innihalda jarn og Vafseo

Ef pu tekur lyf sem innihalda jarn eda fosfatbindiefni sem innihalda jarn skaltu taka Vafseo ad minnsta
kosti einni klukkustund fyrir toku pessara lyfja. Likaminn tekur ekki upp neegjanlegt magn af
vadadustat ef pu fylgir ekki pessum leidbeiningum.

Ef notadur er steerri skammtur af Vafseo en meelt er fyrir um
Ef pu tekur fleiri t6flur eda steerri skammt en melt er fyrir um, skaltu tafarlaust hafa samband vid
leekninn.

Ef gleymist ad taka Vafseo

o Ekki a a0 tvofalda skammt til ad beaeta upp skammt sem gleymst hefur a0 taka. Ekki taka tver
toflur 4 sama degi.

. Ef meira en 24 klukkustundir (1 sélarhringur) eru fram ad naesta aatlada skammti: taktu
skammtinn sem gleymdist eins fljott og audid er og taktu nasta skammt 4 naesta aeetlada degi.
o Ef minna en 24 klukkustundir (1 solarhringur) eru fram ad neesta astlada skammti: slepptu

skammtinum sem gleymdist og taktu naesta skammt & naesta aatlada degi.

Ef heett er ad nota Vafseo
Ef pu heettir ad taka Vafseo gaeti blodleysid versnad. Ekki heetta ad taka lyfid nema laeknirinn hafi
gefid pér fyrirmaeli um pad.

Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 61l lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.

Hugsanlegar alvarlegar aukaverkanir
Lattu leekninn tafarlaust vita ef pi finnur fyrir einhverju af eftirfarandi:

Mjog algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)
o har blodprystingur (haprystingur)
. bloodtappar (segarek) sem geta leitt til:
- hjartadfalls (hjartadreps), med einkennum svo sem verk i brjosti og/eda 60rum
likamshlutum, sundli, ma0i, 6gledi eda uppkdstum og kvidatilfinningu
- heilabloofalls (heilaslags), med einkennum svo sem skyndilegum verulegum hofudverk,
krompum (flogum), samhafingarleysi og jafnvegisleysi
- blodtappa 1 20 1 lungunum (lungnasegareks) med einkennum svo sem verk i brjosti eda
efri hluta baks, ondunarerfidleikum og bloohosta
- blodtappa i blaad, svo sem i fotlegg (sem netnist segamyndun 1 djipblaedum) med
einkennum svo sem sarsaukafullri bélgu og roda
- ,»veegs heilablodfalls* (skammvinns blodpurrdarkasts) med einkennum svo sem tal- og
sjontruflunum og dofa eda slappleika i andliti, handleggjum og fotleggjum
- prengsla (segamyndunar i fistli 4 milli slagaedar og blaedar og segamyndunar i greedlingi
a milli slagaedar og blaedar), med einkennum svo sem fjolublaleitum, pratnum blaedum
sem sjast i gegnum hudina, sem likjast edahnitum.

Adrar hugsanlegar aukaverkanir
Hafou samband vi0 leekninn ef pt faerd einhverja af eftirfarandi aukaverkunum:

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

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)
o hofudverkur
o krampar

35



lagur blodprystingur (lagprystingur)
ofnami

hosti

hagdatregda

ogledi

uppkost

verkur i efri hluta magans

aukning lifrarensima

Sjaldgeefar (geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)
. aukid magn gallrauda (nidurbrotsefni raudra blédkorna) i bl6dinu

Tilkynning aukaverkana

Lati0 leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & 1 pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt
fyrirkomulagi sem gildir 1 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 Vafseo

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 skjunni og pynnunni 4 eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur ménadarins sem par kemur fram.

Engin sérstok fyrirmeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.

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

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Vafseo inniheldur

Vafseo 150 mg filmuhudadar toflur
. Virka innihaldsefnid er vadadustat. Hver filmuhuouo tafla inniheldur 150 mg af vadadustati.

Vafseo 300 mg filmuhuodadar toflur
o Virka innihaldsefnid er vadadustat. Hver filmuhtdud tafla inniheldur 300 mg af vadadustati.

Vafseo 450 mg filmuhudadar toflur
. Virka innihaldsefnid er vadadustat. Hver filmuhtdud tafla inniheldur 450 mg af vadadustati

Onnur innihaldsefni eru:

Toflukjarni

Orkristalladur selluldsi (E 460), natriumsterkjuglykolat, hypromellosi (E 464), vatnsfri kisilkvoda
(E 551), magnesiumsterat. Sja kafla 2 ,,Vafseo inniheldur natrium®.
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T6fluhtid

Polyvinylalkohol (E 1203), makrogol (E 1521), talkum (E 553b), titantvioxid (E 171), gult jarnoxid
(E 172) (adeins fyrir 300 mg), rautt jarnoxid (E 172) og ferroso jarnoxid (E 172) (baedi adeins fyrir
450 mg).

Lysing a utliti Vafseo og pakkningastaerdir

Vafseo 150 mg filmuhudadar téflur eru kringléttar og hvitar, med igreyptu ,,VDT* & annarri hlidinni
og ,,150% & hinni hlidinni.

Vafseo 300 mg filmuhudadar toflur eru avalar og gular, med igreyptu ,,VDT* & annarri hlidinni og
»300% & hinni hlidinni.

Vafseo 450 mg filmuhudadar toflur eru avalar og bleikar, med igreyptu ,,VDT* & annarri hlidinni og
,,450 & hinni hlidinni.

Vafseo filmuhudadar toflur eru athentar i 6skjum sem innihalda 28 eda 98 filmuhudadar téflur i
PVC/alpynnum.

Ekki er vist ad allar pakkningastardir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi

Medice Arzneimittel Piitter GmbH & Co. KG
Kuhloweg 37

D-58638 Iserlohn

byzkaland

simi +49 2371 937-0

bréfasimi +49 2371 937-106
info@medice.de

Framleioandi

Millmount Healthcare Limited
Block-7, City North Business Campus
Stamullen, Co. Meath, K32 YD60
frland

Medice Arzneimittel Piitter GmbH & Co. KG

Kuhloweg 37

58638 Iserlohn

byzkaland

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid:
bessi fylgisedill var sidast uppfaerour

Upplysingar sem haegt er ad nalgast annars stadar

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