Fylgiseoill: Upplysingar fyrir sjukling

Tavneos 10 mg horo hylki
avacopan

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 & aukaverkanir.

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfid. [ honum eru mikilvaegar
upplysingar.

. Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sioar.

. 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 sjukdoémseinkenni sé ad rada.
. Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir

sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.
I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

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

Hvernig nota 4 Tavneos

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma a Tavneos

Pakkningar og adrar upplysingar

AU e

1. Upplysingar um Tavneos og vid hverju pad er notad
Hvao er Tavneos?

Tavneos inniheldur virka efnid avacopan sem binst sértaeku proteini i likamanum sem kallast
magnavidtaki Sa.

Vid hverju er Tavneos notad?

Tavneos er notad til ad medhondla fullordna med smam saman versnandi sjikdoma af véldum bolgu i

litlum a&dum, sem kallast hnidazdabolga og smasa fjoledabolga:

. Hnudazedabdlga hefur adallega ahrif 4 litlar edar og vefi i nyrum, lungum, halsi, nefi og
skatum, en einnig i 68rum liffeerum. Sjuklingar fa sméa hntoda i og kringum a&dar sem myndast
vegna vefjaskemmda af voldum boélgu.

. Smasze fjoleedabolga hefur ahrif & smeerri @dar. Pessi sjuikdomur hefur einkum ahrif 4 nyrun en
getur einnig haft ahrif 4 onnur lifferi.

Magnavidtaki Sa gegnir lykilhlutverki vid drvun bolgu. Petta lyf binst honum og kemur i veg fyrir
verkun hans og dregur par med ur bolgu i @0um sem fram kemur vid pessa sjukdoma.

Nota ma Tavneos asamt 60rum medferdum sem laeknirinn hefur avisad.

2. Adur en byrjad er ad nota Tavneos
EkKki ma nota Tavneos

. ef um er a0 reda ofnemi fyrir avacopani eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).



Varnadarord og varudarreglur

bu skalt reeda vid lekninn adur en pu notar Tavneos og medan 4 medferdinni stendur ef pu ert med eda

hefur fengio:

. einkenni lifrarskemmda eins og flokurleika (6gledi eda uppkost), preytutilfinningu, lystarleysi,
gulnun i hid eda augum, dokkt pvag, klada, verk i efri hluta magans, heekkun heildargallrauda
sem er gula efnid sem myndast vid nidurbrot litarefna i bl6di, eda hakkun lifrarensima svo sem
transaminasa

. einhverja sykingu, 6venta marbletti og bl&dingu (sem eru algeng einkenni um beinmergsbrest)

. lifrarbolgu B, lifrarbolgu C, HIV-sykingu eda berkla

. hjartasjukdom, svo sem hjartaafall, hjartabilun, bolgu i &dum hjartans

. hvada tegund krabbameins sem er.

Tavneos er ekki radlagt hja sjuklingum med
. virkan lifrarsjikdoém, eda
. virka, alvarlega sykingu.

Laeknirinn mun taka bléoprufur fyrir medferd og eftir porfum medan a henni stendur, til ad athuga:
. vandamal i lifrinni (med pvi ad meela lifrarensim og heildargallrauda i blodinu)

. heettu 4 ad pu fair sykingar (med pvi a0 mela fjolda hvitra blodkorna).

Leaeknirinn mun akveda hvort stédva skuli timabundid medferdina eda hatta henni fyrir fullt og allt.

Laeknirinn mun einnig hafa eftirlit med einkennum um sykingu sem kallast Neisseria meningitidis.
betta er radlagt hja fullordnum sjuklingum med hnudazxedabdlgu eda smasazja fjoledabolgu.

Radlagt er ad pu fair medferd til ad koma 1 veg fyrir lungnabdlgu af véldum Preumocystis jirovecii
medan & medferd med Tavneos stendur.

Rédlagt er a0 gefa boluefni fyrir medferd med Tavneos eda pegar enginn virkur sjikdomur er til stadar
(hnudazdabdlga eda smasea fjoladabolga).

Greint hefur verid fra alvarlegri og oft sarsaukafullri bolgu undir hud, adallega 1 andliti, medan a
medferd med Tavneos stendur. Ef petta kemur fram 1 halsi getur verid erfitt ad anda. bu skalt haetta
medferdinni og leita tafarlaust til lacknis ef fram kemur boélga i andliti, vorum, tungu eda halsi, eda ef
vart verdur vid dndunarerfidleika.

Born og unglingar

Ekki mé gefa bérnum yngri en 18 éra petta lyf vegna pess ad ekki liggja fyrir naegileg gogn til ad vita
hvort lyfid sé 6ruggt og virki hja pessum aldurshopi.

Notkun annarra lyfja samhlida Tavneos

Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um 611 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
a0 verda notud.

Sérstaklega er mikilveegt ad lata laekninn vita ef pu notar einhver af eftirfarandi lyfjum:

. karbamazepin, fenobarbital, fenytoin: lyf til a0 medhondla flogaveiki og adra sjukdoma

. enzalitamio, mitotan: lyf til ad medhondla krabbamein

. rifampicin: lyf til ad medhondla berkla eda tilteknar adrar sykingar

. johannesarjurt (St. John’s wort): jurtalyf til a0 medhdndla vaegt punglyndi

Ef ekki er haegt ad fordast notkun einhvers pessara lyfja til skamms tima medan 4 medferd med
Tavneos stendur getur verio ad leknirinn athugi reglulega &stand pitt til ad sja hversu vel Tavneos
virkar.



Tavneos getur haft dhrif 4 eda ordid fyrir ahrifum af eftirfarandi lyfjum:

. alfentanil: verkjalyf sem er notad i skurdadgerd med svaefingalyfjum

. boceprevir, telaprevir: lyf til ad medhondla lifrarbolgu C

. bosentan: lyf til ad medhdondla haan blodprysting i lungum og sar 4 fingrum og tdm sem kallast
herslishtid

. klaritromysin, telitrémysin: syklalyf til ad medhondla bakteriusykingar

. konivaptan: lyf til a0 medhondla lag gildi natriums 1 bl60i

. ciklosporin: lyf til ad beela dnemiskerfid og koma i veg fyrir hofnun liffeeraigraedslu, medhondla
alvarlega hudsjukdoma og alvarlega bolgu i augum eda lidum

. dabigatran: bl60pynningarlyf

. dihydroergotamin, ergotamin: lyf til a0 medhondla migreni

. fentanyl: 6flugt verkjalyf

. indinavir, efavirenz, etravirin, lopinavir/ritonavir, nelfinavir, ritonavir, sakvinavir: lyf til ad
meohondla HIV-sykingar

. itrakonazol, pdsakonazdl, vorikonazol: lyf til ad medhondla sveppasykingar

. ketokonazol: lyf til ad medhondla einkenni vegna of mikillar framleidslu likamans & kortisoli

sem kallast Cushings-heilkenni

. mibefradil: lyf til ad medhondla oreglulegan hjartslatt og haan blodprysting

. modafinil: lyf til ad medhondla 6hoflega tilhneigingu til ad sofna

. nefazddon: lyf til a0 medhondla punglyndi

. simvastatin: lyf til ad leekka heildarkoélesterdl, ,,slemt* kolesterol (LDL kolesterol) og fituefni
sem kallast priglyserio i bl6dinu

. sirolimus, takrolimus: lyf til ad baela 6naemiskerfio og koma i veg fyrir hofnun liffeeraigredslu.

Notkun Tavneos med mat eda drykk

Fordast skal greipaldin og greipaldinsafa medan a medferd med Tavneos stendur par sem pad getur
haft ahrif a lyfio.

Medganga og brjostagjof

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

. Medganga
betta lyf er hvorki atlad til notkunar & medgongu né handa konum & barneignaraldri sem ekki
nota getnadarvarnir.

. Brjostagjof
Ekki er vitad hvort avacopan berist i modurm;jolk. Ekki er haegt ad ttiloka ahattu fyrir barnid.
Laeknirinn mun hjalpa pér ad dkveda hvort hatta skuli Tavneos medferdinni eda haetta
brjostagjof.

Akstur og notkun véla

Talid er oliklegt ad Tavneos hafi ahrif & haefni til aksturs eda notkunar véla.

Tavneos inniheldur makrogélglyserol hydroxysterat

bad getur valdid 6lgu i maga og nidurgangi.

3. Hvernig nota 4 Tavneos

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er ljost hvernig nota 4
lyfio skal leita upplysinga hja lekninum eda lyfjafraedingi.

Raolagour skammtur er 3 hylki 4 morgnana og 3 hylki a4 kvoéldin.



Lyfjagjof

Gleypid hylkin i heilu lagi med glasi af vatni. Ekki ma mylja, tyggja eda opna hylkin. Takid hylkin
med maltid, 3 hylki & morgnana og 3 hylki a kvoldin.

Ef tekinn er steerri skammtur af Tavneos en meelt er fyrir um
Taladu strax vid leekninn.
Ef gleymist ad taka Tavneos

Ef enn eru meira en 3 klukkustundir fram ao n&sta datlada skammti skaltu taka skammtinn sem
gleymdist um leid og pu manst eftir honum og taka sidan naesta skammt 4 réttum tima.

Ef minna en 3 klukkustundir eru i nesta skammt skaltu ekki taka skammtinn sem gleymdist.
Taktu bara nasta skammt & venjulegum tima.

Ekki 4 a0 tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka.
Ef heett er ad nota Tavneos

Heettu medferdinni og leitadu tafarlaust til laeknis ef fram kemur bolga i andliti, vorum, tungu eda halsi
e0a ef vart verOur vid dndunarerfidleika. I 60rum tilvikum matt pt ekki heetta ad taka petta lyf an pess
a0 tala vid laekninn.

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

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid a4 um 6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.

Hafou tafarlaust samband vid leekninn ef eftirfarandi alvarlegar aukaverkanir koma fram:
Mjog algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)
. bloédprufur syna haekkun

- lifrarensima

- gallrauda: gult efni sem verdur til vid nidurbrot litarefna i bl6oi.

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)
. boélga i lungum (einkenni geta verid blasturshljod, dndunarerfidleikar eda brjostverkur).

Sjaldgzefar (geta komiod fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)
. alvarleg ofnemisvidbrogd sem valda prota undir hud, einkum i andliti, og geta valdid
ondunarerfidleikum (ofnemisbjugur).

Tioni ekki pekkt (ekki hagt ad aetla tidni 1t fra fyrirliggjandi gdognum)

. alvarlegar lifrarskemmdir og skemmdir i gallgéngum (einkenni geta verid flokurleiki (6gledi
eda uppkost), preytutilfinning, lystarleysi, gulnun 1 hud eda augum, dokkt pvag, kladi eda verkur
i efri hluta magans). (Sja kafla 2).

Adrar aukaverkanir geta komid fram meo eftirfarandi tioni:

Mjog algengar

. sykingar i efri hluta dndunarvegar
. serindi og bolga 1 halsi og nefi

. héfudverkur

. ogledi



. nidurgangur
. uppkost
. leekkadur fjoldi hvitra blodkorna i blodprufum.

Algengar

. bolga i slimhtd i nefi sem veldur hnerra, klada, nefrennsli og nefstiflu

. pvagfaerasyking

. bolga i skutum eda berkjum

. bolga i maga og garnavegg

. syking i nedri dndunarvegi

. hudbedsbolga

. ristill

. inflaensa

. candida gersveppasyking eda herpes-ablastur i munni

. syking i mideyra

. faekkun hvitra blodkorna sem kallast daufkyrningar (einkenni geta verid, sykingar, hiti eda
sarsauki vio ad kyngja)

. verkur i efri hluta kvidar

. hakkun kreatin fosfokinasa ensims i bl6di (mdguleg einkenni eru brjéstverkur, rugl, eymsli og

verkir 1 vodvum, skyndilegt mattleysi eda dofi i likama).
Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst 4 1 pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar,
www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar
um Oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Tavneos
Geymio lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 dskjunni og glasinu a eftir EXP.
Fymingardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Ekki parf a0 geyma lyfid vid sérstok hitaskilyrdi. Geymid i upprunalegu glasi til varnar gegn 1j6si.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitiod rada i
apo6teki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidio er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Tavneos inniheldur

. Virka innihaldsefnid er avacopan.
Hvert hart hylki inniheldur 10 mg avacopan.
. Onnur innihaldsefni eru:
- makrdgoélglyserol hydroxysterat
- makrogol (4000)
- gelatin
- polysorbat 80
- rautt jarnoxio (E172), gult jarnoxid (E172), svart jarnoxid (E172)
- titantvioxid (E171)
- skellakk


http://www.lyfjastofnun.is/

- kaliumhydroxid.
Lysing a utliti Tavneos og pakkningastzeroir

Tavneos hord hylki eru med gulan bol og ljosappelsinugult lok med ,,CCX168* 1 svortu bleki.
Hylkin eru 22 mm ad lengd og 8 mm i pvermal.
Hylkjunum er pakkad i plastglds med barnadryggisloki.

Tavneos fast 1

. pakkningum sem innihalda 30 hord hylki eda

. pakkningum sem innihalda 180 hord hylki eda

. fjolpakkningum sem innihalda 540 horod hylki (3 stakar pakkningar med 180 hordum hylkjum).

Ekki er vist a0 allar pakkningasterdir séu markadssettar.
Markadsleyfishafi

Vifor Fresenius Medical Care Renal Pharma France
100101 Terrasse Boieldieu

Tour Franklin La Défense 8

92042 Paris la Défense Cedex
Frakkland

Framleidandi

Vifor France

100-101 Terrasse Boieldieu

Tour Franklin La Défense 8

92042 Paris La Défense Cedex

Frakkland

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio.
bessi fylgisedill var sidast uppfeerdur 10/2024

Upplysingar sem haegt er ad nalgast annars stadar

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu https:/www.ema.europa.eu. bar
eru lika tenglar 4 adra vefi um sjaldgaefa sjukdoma og lyf vid peim.

ftarlegar upplysingar um lyfid eru einnig birtar 4 eftirfarandi vefslod: https://www.tavneos-patient.eu.



https://www.ema.europa.eu/
https://www.tavneos-patient.eu/
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