VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

GRANUPAS 4 g magasyrupolid kymi

2.  INNIHALDSLYSING
Hver skammtapoki inniheldur 4 g af para-amindsalicylsyru.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3.  LYFJAFORM
Magasyrupolid kyrni

Kornid eru sma drapplitud/ljosbrin 4 litinn, u.p.b. 1,5 mm i pvermal.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

GRANUPAS er tlad til notkunar sem hluti af videigandi samsettri medferd a fjolonemum berklum
hja fullordnum og bérnum fra 28 daga aldri pegar ekki er haegt ad beita skilvirkri medferd vegna
onamis eda polanleika.

Tillit skal tekid til opinberra leidbeininga um videigandi notkun syklalyfja.
4.2 Skammtar og lyfjagjof
Skammtar

Fullordnir

4 g (einn skammtapoki) prisvar sinnum a dag.

Radlagdur dagsskammtur eru 4 g 4 8 klukkustunda fresti. GRANUPAS ma taka med mat. Hamarks
dagsskammtur er 12 g. Venjuleg lengd medferdar eru 24 manudir.

Afnceming

Afnemingu ma framkvama med pvi ad byrja 4 10 mg af para-aminosalicylsyru (PAS) 1 einum
skammti. bessi skammtur er tvofaldadur 4 tveggja daga fresti pangad til 1 g hefur verid nad og svo
aftur farid i radlagdan skammt. Ef smavegilegur hiti gerir vart vid sig eda hudutbrot koma fram, skal
farid aftur um eitt skref i skammtastaerd eda aukningu sleppt i eitt skipti. Ofneemisvidbrogd eru
sjaldgeef eftir a0 skammtur hefur nao 1,5 g.

Born

Steerd kjorskammta fyrir born er oviss. Takmarkadar lyfjahvarfaupplysingar benda ekki til neins
umtalsverds mismunar hja fullordnum og bérnum.

Fyrir ungb6rn, born og unglinga raedst akvoroun skammtasteerdar af pyngd sjuklingsins, 150 mg/kg a
dag, skipt nidur i 2 skammta. Maliskeid fylgir med til ad mela litla skammta undir 4 g fyrir ung born.

Ekki hefur enn verid synt fram a oryggi og virkni GRANUPAS hja ungbdrnum. Engar upplysingar
liggja fyrir.



Lyfjagjof

Til inntoku.

Innihaldi skammtapokans skal blanda vid glas af appelsinu- eda tomatsafa. Kyrnid leysist ekki upp en
ef hraert er i glasinu er komid i veg fyrir ad kyrnid setjist 4 botninn. Drekka skal drykkinn allan i einu
og passa skal upp 4 ad kyrni sé eftir 1 glasinu. Ef eitthvert kyrni verdur eftir 4 botninum skal pad gleypt
pegar i stad med pvi ad blanda sma vokva saman vid. Litlir skammtar fyrir born skulu meeldir med

meeliskeidinni og dreift yfir eplamauk eda jogurt.

Lyfinu skal kyngja um leid og pad hefur verid blandad vid appelsinusafann, tomatsafann, eplamaukid
e0a jogurtina, 4 medan kyrnid er heilt.

Hvorki ma mylja né tyggja kyrnid pvi pad skadar hina syrupolnu hud.

4.3 Frabendingar

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

Alvarlegir nyrnasjukdomar. Sjuklingar med alvarlega skerta nyrnastarfsemi ettu ekki ad taka inn para-
aminosalicylsyru. Hja sjuklingum med alvarlegan nyrnasjukdom safnast upp hid ovirka asetyl-
umbrotsefni para-aminésalicylsyrunnar.

4.4 Sérstok varnadarord og varidarreglur vio notkun

V&g og medal skerding 4 nyrnastarfsemi

bar sem umbrotsefni para-aminosalicylsyrunnar skiljast ad mestu leyti Gt med nyrahnodrasiun, skulu
sjuklingar me0 veega og medal nyrnaskerdingu geeta varudar (sja einnig kafla 4.3)

Magasar
Para-amindsalicylsyru skal notad med varad hja sjuklingum med magasar

Skerding & lifrarstarfsemi

Para-aminosalicylsyru skal notad med varud hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi.

Eiturverkanir 4 lifur

Para-aminosalicylsyra getur orsakad lifrarbolgu. Fyrstu einkennin gera venjulega vart vid sig innan
priggja manada fra upphafi lyfjamedferdarinnar og eru ttbrot algengustu einkennin. Naestalgengusta
einkennid er hiti og dnnur minna algeng eru truflanir i starfsemi maga-og parma, svo sem lystarleysi,
ogledi eda nidurgangur. Stodva skal lyfjameodferd ef pessi einkenni koma fram.

Ofurnaemi
Sjuklingurinn skal vera undir nanu eftirliti fyrstu prja manudi lyfjameodferdarinnar og skal medferd

stoovud pegar i stad ef i 1jos koma ttbrot, hiti eda vidvorunareinkenni 6pols.
Sja kafla 4.2 um skammtasterd fyrir afneemingu.

Vanvirkni skjaldkirtils hja sjiklingum med samtimis HIV sykingu

Para-amindsalisylsyra getur verid tengd aukinni heettu & vanvirkum skjaldkirtli hja sjiklingum sem
eru med samtimis HIV sykingu. Fylgjast skal med virkni skjaldkirtils hja sjiklingum med samtimis
HIV sykingu adur en medferdin hefst og reglulega 4 medan & medferdinni stendur, einkum pegar
para-aminoésalisylsyra er gefin med etionamidi/préthionamidi.
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Benda ber sjuklingum & ad hadin utan um kyrnid geaeti sést i haegdum.

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Ekki hafa verid gerdar neinar rannsdknir a milliverkunum.

Nidurstddur ar visindagégnum benda til eftirfarandi:

B12-vitamin

Frasog B12-vitamins getur minnkad vegna para-aminoésalicylsyru med 6edlilegum fravikum raudra

blookorna vegna B12 skorts; sjuklingar sem hafa verid i medferd lengur en einn manud skulu metnir
m.t.t. B12-vitamin uppbotarmedferdar.

Digoxin

Para-amindsalicylsyra getur skert frasog digoxins i pormum, med pvi ad hamla frasogsstarfsemi
parmafrumnanna. Fylgjast skal me0d sermisgildum digoxins hja sjuklingum i samhlida medferd.

Ethionamio
Samhlida lyfjagjof para-aminosalicylsyru og ethionamids getur aukid aukaverkanir para-

aminodsalicylsyrunnar, sérstaklega a4 meltingarferi, t.d. gulu, lifrarbolgu, 6gledi, uppkdost, nidurgang,
kvidverki eda lystarleysi. Heetta skal inntoku ethionamids ef pessar aukaverkanir eru umtalsverdar.

Difenhydramin
betta lyf skerdir frasog para-aminosalicylsyru fra meltingarvegi og a ekki a0 taka inn samhlida.

Andretroveirulyf

{ rannsékn & milliverkunum milli lyfja hja heilbrigdum einstaklingum med para-aminésalisylsyru
kalsium (PAS-Ca) samsetningu minnkadi utsetning fyrir ten6foviri um pad bil 3-falt pegar pad var
gefid samhlida morgum 4000 mg skommtum af PAS-Ca samanborid vid gjof tenofovirs eingdngu.
Fyrirkomulagid & bak vid pessa milliverkun er 6pekkt. Engin klinisk gogn um milliverkanir liggja fyrir
til ad akvarda mikilvaegi pessarar milliverkunar vid naverandi PAS samsetningu, en huga skal a0
hugsanlegri haettu & minnkadri verkun tenofovirs pegar pad er gefid samhlida para-amind salisylsyru.

4.6 Frjésemi, medganga og brjoéstagjof
Medganga

Engar eda takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun para-amindsalicylsyru & medgongu.
Dyrarannsoknir hafa synt eiturverkanir 4 &xlun (sja kafla 5.3).

GRANUPAS er hvorki @tlad til notkunar 4 medgoéngu né handa konum & barneignaraldri sem ekki
nota getnadarvarnir.

Utgefid efni um notkun para-aminésalicylsyru 4 medgongu hefur avallt tekid til samhlida medferdar
med 60rum lyfjum lyfjum.. Par sem ekki eru fyrir hendi fullnegjandi rannsoknir & para-
aminosalicylsyru hja ménnum, skal ekki gefa para-aminosalicylsyru & medgongu nema bryna naudsyn
beri til.

Brjostagjof



Para-amindsalicylsyra skilst Gt i brjostamjolk. Ekki liggja fyrir naegar upplysingar um ahrif para-
aminosalicylsyra 4 born sem eru & brjosti.

Konur sem hafa barn a brjosti eiga ekki ad nota GRANUPAS.

Frjésemi

Pad eru ekki til neinar upplysingar um ahrif para-amindsalicylsyru a frjésemi.

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Para-aminodsalicylsyra hefur engin eda 6veruleg ahrif a heefni til aksturs og notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt a oryggisatridoum

Algengustu aukaverkanir voru tengdar meltingarfaerum. Ofnaemisviobrogd i hud voru lika algeng sem
og aukaverkanir tengdar taugakerfi..

Skra vfir aukaverkanir

Allar aukaverknir eru skradar hér ad nedan eftir lifferakerfum og tidni. Tionin er skilgreind sem mjog
algengar (>1/10), algengar (=1/100 til <1/10), sjaldgaefar (=1/1.000 til <1/100), mjog sjaldgeefar
(>1/10.000 til <1/1.000), koma 6rsjaldan fyrir (<1/10.000) og tioni ekki pekkt (ekki haegt ad azetla
tidni ut fra fyrirliggjandi gdgnum),. Innan tidniflokka eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp

fyrst.
Liffeerakerfi Tioni Aukaverkanir
, . Koma orsjaldan Blooflagnafaed, purpuri, hvitfrumnafad,
Bloo- og eitlar fyrir bloodleysi, methemoglobindreyri, kyrningahrap
Mjog sjaldgaef Vanvirkni skjaldkirtils*
Efnaskipti og ncering Komaf;;sgaldan Blodsykurskortur
Koma orsjaldan Verkir i sinum, hofudverkur, sjontruflanir,
Taugakerfi fyrir uttaugakvilli, sundl
Algengar Svimi, jafnveegistruflanir
Algengar KV1éver1§1r, uppkost, ggleél, uppbemba,
nidurgangur, linar hegdir
Meltingarfeeri Sjaldgaefar Lystarstol
Mijog sjaldgaef Vanfrasog*, magasdr, blaeélr}g i me.ltmgarvegl,
gula, malmbragd i munni
Lifur og gall Tidni ekki pekkt Lifrarbolga
, o Algengar Ofnamisvidbrogd i hid, hudatbrot
Hud dirhud P —
HO 08 Undiriu M;jog sjaldgeef Ofsakladi
Nyru og pvagfeeri Komaf}(j;? aldan Kristallar i pvagi

Rannsoknarniourstoour

Koma orsjaldan
fyrir

Lakkad protrombin, lifrarfrumulysa. Aukning
4 alkaliskum fosfatasa, transaminGésum.
byngdartap

* Sja ,,Lysing 4 voldum aukaverkunum* hér fyrir nedan.

Lysing 4 voldum aukaverkununum

Vanvirkni skjaldkirtils




Vanvirkni i skjaldkirtli hja sjuklingum med samtimis HIV sykingu er mjog algeng og kemur fyrir
hja >1/10 einstaklingum, einkum pegar para-aminosalisylsyra er gefin med
etionamioi/prothionamioi.

Vanfrasogsheilkenni

Vanfrasogsheilkenni getur komid fram hja sjuklingum sem taka inn para-amindsalicylsyru, en
venjulega kemur pad ekki fram ad fullu. Full einkenni heilkennisins eru fituskita, 6edlilegt mynstur
4 smagirni vid rontgen myndatoku, visnar parmatotur, lagt kolesterdl, skert frasog D-xylosa og
jarns. Frasog priglyserioa er alltaf edlileg.

Born

Reikna ma med ad tidni, tegund og alvarleiki aukaverkana hja bérnum verdi sa sami og hja
fullordnum.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir a0 lyf hefur fengio markadsleyfi er mikilvaegt a0 tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er heegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun

Engin reynsla er af ofskdmmtun hja ménnum. Komi til ofskémmtunar er melt med ad fylgjast med
einkennum um aukaverkanir hja sjuklingnum og hefja einkennamedferd tafarlaust.

5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Lyf vid mykobakterium, berklalyf, ATC-flokkur: JO4AAO1.
Virkni

Aminosalicylsyra er bakteriuhemjandi gegn Mycobacterium tuberculosis. Hin hamlar proun 6naemis
gegn streptomycini og iséniasioi.

Verkunarhattur para-amindsalicylsyru likist verkunarheetti sulfonamida, hun keppir vid
paraminobenzoic syru (PABA) um tvihydropteroat ligasa (DHP), lykilensim 1 lifmyndun f6lata. Eftir
sem adur reynist para-aminésalicylsyran veikari hemill DHP i tilraunaglasi, sem eykur likur 4 ad hun
beinist gegn 60rum skotmorkum.

5.2 Lyfjahvorf

Frésog

GRANUPAS er magasyrupolid lyf og par af leidandi veitir syrupolid yfirbord kyrnisins vérn gegn
nidurbroti  maganum og kemur par med 1 veg fyrir myndun meta-aminofendls (pekkt lifrareitur). Litla
kyrnid er hannad til ad komast framhja peim héftum serm eru & magatemingu steerri agna. Vid
hlutlaust syrustig eins og fyrirfinnst i smapérmum eda i syruhlutlausu fzdi, leysist syrupolna hudin
upp a innan vid einni minutu.

Fara verdur varlega 1 inntoku kyrnisins til ad verja magasyrupolna yfirbordid, best er ad blanda pvi i
stra faedu vid inntoku.



bar sem kyrnid er varid med syrupolnum hjtp, fer upptaka ekki fram fyrr en eftir ad pad fer ur
maganum. Hudin utan um kyrnid verdur eftir og geeti sést i haegdum.

[ lyfjahvarfarannsokn 4 heilbrigdum fullordnum sjalfbodalidum (N=11) sem fengu stakan skammt
(4 g) var timi a0 2 ug/ml sermispéttni amindsalicylsyru 2 klukkustundir (& bilinu 45 minGtur til

24 klst.); medaltimi ad hamarkspéttni var 6 klst (a bilinu 1,5 - 24 klst.); medalhamarkspéttni var
20 pg/ml (4 bilinu 9 til 35ug/ml): péttnin 2 pg/ml hélst ad medaltali 1 um 8 klukkustundir (bil 5-9,5
klst.) 1 pg/ml péttni hélst ad medaltali i um 8,8 klst (bil 6-11,5 klst.).

Dreifing

Para-amindsalicylsyra dreifist 4 ymsa vefi og vokva, par 4 medal lungu, nyru, lifur og lifhimnuvokva.
béttni 1 brjosthols- og liovokva er nokkurn veginn st sama og i blodvokva. Lyfid fer ekki yfir bl6o-
heila proskuldinn hja sjuklingum nema bolgur séu 1 himnum, pegar styrkur para-aminésalicylsyru i
heila-og manuvokva er um pad bil 10 til 50% af péttni i blodvokva. Ekki er vitad hvort han fer yfir
fylgju. Litid magn af pessu lyfi dreifist i mjolk og gall.

Proteinbinding 1 blodvokva er um pad bil 50 til 60%, hreyfiorkudreifing hefur helmingunartima 0,94
klukkustundir og dreifingarrimmal 1,001 1/kg.

Umbrot

Para-amindsalisylsyra er asetylerud i lifur og breytt i 6virkt umbrotsefni, N-asetyl-para-
aminodsalisylsyru, sem hefur enga bakteriuheftandi virkni. Helmingunartimi i blédvokva pessa efnis er
um pad bil 1 klukkustund, péttnin breytist 6verulega vio truflun 4 starfsemi lifrar. Péttni
umbrotsefnisins getur aukist i tilvikum nyrnabilunar.

Helstu umbrotsefni para-amindsalicylsyru eru framleidd med samtengingu med glysini i para-
aminodsalicylurea syru (PASU) (allt ad 25% af skammtinum) og med N-asetyl i N-asetyl para-
aminosalicylsyra (Ac-PAS) (allt ad 70% af skammtinum). Saman mynda pau meira en 90% af heildar
umbrotsefnum PAS sem finnast 1 pvagi.

Brotthvarf

{ rannsokn 4 stokum skammti var helmingunartimi para-aminésalicylsyru, i blodvokva gefid sem
GRANUPAS, 1,62 + 0,85 klst.

Para-amindsalicylsyra og umbrotsefni hennar skiljast ut med nyrahnodrasiun og piplaseytingu.
Uppsafnadur utskilnadur para-amindsalicylsyru eftir 24 klukkustundir er 84% af 4 g skammti til
inntdku, 21% sem para-amindsalicylsyra og 63% sem asetylerad form. Asetylunarferlio er ekki
erfoafredilega akvardad eins og raunin er hja iséniazioi.

5.3 Forkliniskar upplysingar

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

Takmarkadar upplysingar Gr rannsokn a rottufostri, par sem dyrin fengu natrium aminsalt (3,85-

385 mg/kg) liggja fyrir. Beinagallar komu einungis fram vid 77 mg/kg og aukinn fosturpungi var
skradur 1 60rum skommtum. Adrar vanskapanir saust, en ndkvamt edli pessara nidurstadna er ekki
pekkt. St stadreynd ad pessi ahrif voru ekki skammtahad bendir til ad pau hafi ekki kliniska pydingu
en pad er tekid fram ad nidurstodur komu fram vid leegri skammta en radlagda medferdarskammta.
Natrium aminsalt hafdi engin ahrif 4 fostur hja kaninum, en taka skal fram ad skammtar voru undir
radlogdum medferdarskdmmtum.

Natrium aminésalicylsyra olli ekki stokkbreytingum i Ames profi TA 100. { mannaeitilfrumu-
rektunum saust ekki in vitro litningaskemmandi litlaus rof, litningarof, samlitna rof eda litnings-
pradartilfaersla vio 153 eda 600 ug/ml en vid 1500 og 3000 ug/ml sast skammtatengd aukning i
litningaskemmdum. /n vivo rannsokn a eiturverkun a erfdaetni (smakjarnaprof) hefur farid fram med



para-aminoésalisylsyru. Nidurstodur benda til ad para-amindsalisylsyra teljist ekki valda
litningabrenglun hja misum sem fengu skammtasteerdir sem ekki hfou eiturverkun (skodad 24 timum
eftir 2 skammta daglega med 312,5 til 1.250 mg/kg).

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Kisildioxidkvoda

Dibutylsebasat

Metakrylsyra - etylakrylat samfjollida (1:1) Dreifing 30%

Hypromellosutalat

Orkristalladur sellilosi

Talk

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

2 ar.

Skammtapokana ma geyma vid leegri hita en 25°C i allt ad 24 klst. eftir opnun.

6.4 Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid vio leegra hitastig en 25°C.
6.5 Gerd ilats og innihald

Skammtapokarnir eru ur pappir/lagpéttni polyetyleni/alpynnu/visi/lagpéttni polyetyleni
Pakkningasterod er 30 skammtapokar. Kvoroud meliskeid fylgir med.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medéhondlun

Ekki mé nota skammtapokann ef hann er utblasinn eda ef kyrnid hefur glatad 1j6sbriinum lit sinum og
eru ad verda dokkbrun eda raudfjolubla.

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

7. MARKADSLEYFISHAFI

Eurocept International BV
Trapgans 5

1244 RL Ankeveen
Hollandi

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/13/896/001



9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 07. april 2014.
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 18. desember 2018

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

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

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




VIDAUKI II
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT
FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG NOTKUN
ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

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

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyreir fyrir lokasampykkt

Eurocept International BV

Trapgans 5

1244 RL Ankeveen

Hollandi

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

Lyfid er lyfsedilsskylt.

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKADSLEYFIS
. Samantektir um oryggi 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 i grein 107¢(7) 1
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppferslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

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

D. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARDPA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS
. Azetlun um ahzettustjérnun
Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgeroum sem krafist er, sem og 68rum radstofunum eins og
fram kemur i asetlun um ahattustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum a aatlun
um ahattustjornun sem akvednar verda.
Leggja skal fram uppfaerda aztlun um ahettustjornun:
. A beidni Lyfjastofnunar Evropu.
. begar dhattustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga a hlutfalli &vinnings/ahettu eda

vegna pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun ahaettu) naest.

Ef skil & samantekt um 6ryggi lyfsins og uppfaersla 4 detlun um dhattustjérnun er dztlud 4 svipudum
tima ma skila peim saman.

. Vidbétaradgerdir til ad lagmarka ahzettu
A ekki vid.
. Skylda til adgeroa eftir utgafu markadsleyfis

A ekki vid.
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VIDAUKI 11T

ALETRANIR OG FYLGISEPDILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDPUM

PAPPAASKJA

|1.  HEITILYFS

GRANUPAS 4 g magasyrupolid kyrni
para-aminoésalicylsyra

2. VIRK(T) EFNI

Hver skammtapoki inniheldur 4 g af para-aminosalicylsyru.

| 3.  HJALPAREFNI

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Magasyrupolid kyrni
30 skammtapokar
Kvordud maeliskeid

[5. APFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

Til inntoku

Ma hvorki tyggja né mylja.

Vard: Notid ekki ef skammtapoki er Gtblasinn eda ef kyrnid hefur tapad ljosbruna lit sinum og er
ordid dokkbrunt eda fjolublatt.

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 MEDP PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vid leegra hitastig en 25°C.
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10.

SERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VID F ORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11.

NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Eurocept International BV (Lucane Pharma)
Trapgans 5

1244 RL Ankeveen

Hollandi

| 12.

MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/13/896/001

| 13.

LOTUNUMER

Lot

| 14.

AFGREIPSLUTILHOGUN

| 15.

NOTKUNARLEIDBEININGAR

[16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI
GRANUPAS 4 g
[17. EINKVAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18.

EINKVAMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC:
SN:

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

SKAMMTAPOKI

[1. HEITI LYFS OG iIKOMULEID(IR)

GRANUPAS 4 g magasyrupolid kyrni
para-aminoésalicylsyra
Til inntoku

[2. ADFERD VID LYFJAGJOF

Ma hvorki tyggja né mylja.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

| 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

4¢g

6. ANNAD

Vard: Notid ekki ef skammtapoki er Gtblasinn eda ef kyrnid hefur tapad ljosbruna lit sinum og er
ordid dokkbrunt eda fjolublatt.
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B. FYLGISEDILL
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir sjukling

GRANUPAS 4 g magasyrupolié kyrni
para-aminosalicylsyra

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

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

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

o bessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdodmseinkenni sé ad raeda.
o Latid leekninn, eda lyfjafreding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir

sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

1. Upplysingar um GRANUPAS og vid hverju pad er notad
2. Adur en byrjad er ad nota GRANUPAS

3. Hvernig nota 8 GRANUPAS

4, Hugsanlegar aukaverkanir

5. Hvernig geyma 8 GRANUPAS

6.

Pakkningar og adrar upplysingar

1. Upplysingar um GRANUPAS og vid hverju pad er notad

GRANUPAS inniheldur para-aminésalicylsyru sem er notad hja fullordnum og bérnum fra 28 daga
aldri, vid éneemum berklum, samhlida 6drum lyfjum ef um radir 6naemi eda 6pol fylgir medferdinni.

2. Adur en byrjad er ad nota GRANUPAS

Ekki ma nota GRANUPAS:
. ef um er ad reeda ofnami fyrir para-aminodsalicylsyru eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins
(talin upp 1 kafla 6)

e cf pu ert med alvarlegan nyrnasjuikdom
Ef pu ert ekki viss, taladu pa vid lekni eda lyfjafreeding adur en pu tekur inn GRANUPAS.

Varnadaroro og varudarreglur
Leitid rada hja leekninum eda lyfjafreedingi adur en GRANUPAS er notad:

. ef pu att vid lifrar eda nyrnavandamal
. ef pu er med magasar

° ef pa ert sykt/-ur af HIV

Born

Ekki er maelt med notkun GRANUPAS hja nyfeddum bérnum (undir 28 daga aldri).
Notkun annarra lyfja samhlioa GRANUPAS
Latiod leekninn eda lyfjafreeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verio notud eda kynnu

ad verda notud.

bad er sérstaklega mikilvaegt ad lata leekni vita ef pu tekur inn eitthvad af nedangreindu:

. Berklalyf eda ethionamid (6nnur lyf vid berklum)
. B12-vitamin
. Digoxin (vi0 hjartasjukdomi)
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o Difenhydramin (vid ofn@misvidbrogdum)
o Tenofovir (vid HIV/lifrarbolgu B sykingum)

Medganga og brjostagjof

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

GRANUPAS er ekki tlad til notkunar 4 medgdngu og einungis ma nota pad ef pad er radlagt af
leekni.

Ekki gefa brjost medan 8 GRANUPAS medferd stendur. Lyfid getur farid i litlum meeli ut i
brjostamjolkina.

Akstur og notkun véla
GRANUPAS er 6liklegt til a0 hafa ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla.
Ef svo fer ber ad tilkynna pad til laeknisins eda lyfjafraedings.

3. Hvernig nota 4 GRANUPAS

Notid lyfio alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost hvernig nota a lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Fullordnir

Réolagour skammtur fyrir fullordna er 1 skammtapoki prisvar sinnum 4 dag, pad er 1 skammtapoka a
8 klst. fresti. Leeknirinn geeti purft ad byrja 4 leegri skammti til ad koma 1 veg fyrir hugsanlegar
aukaverkanir.

Ekki taka meira en 3 skammtapoka 4 dag. Venjulega stendur medferd yfir i tvo ar (24 manudi).

. Blandid innihaldi skammtapokans i tomat- eda appelsinusafa.
. Drekkid strax
o Ef eitthvert kyrni verdur eftir 4 botninum, blandi0 sma safa saman vid og skal pad drukkid

pegar 1 stad.

Notkun handa ungbérnum, bérnum, og unglingum
Fyrir ungb6rn, born og unglinga mun akvordun skammtastaerdar radast af likamspyngd sjuklingsins.

Melt er med 150 mg/kg 4 dag, skipt nidur i 2 inntdkur.

o Notid medfylgjandi meliskeid til ad mela skammtana.
o Til ad mala skammtana:
o Melistrik 4 skeidinni segja til um magn (mg af para-aminosalicylsyru). Takid pad
magn sem leknirinn avisad.
o Setjid kyrnid beint i skeidina.
o Banki0 skeidinni 1étt 4 bordid svo ad yfirbord kyrnisins sé larétt. Betid vid kyrni ef

porfer &.
o Dreifid kyrninu yfir eplamauk eda jogurt.
. Latid barnid borda skammtinn pegar i stad.

Um inntoku lyfsins

o Kyrni ma hvorki mylja né tyggja. Kyngid kyrninu heilu. Mikilvagt er ad leysa kyrnid ekki upp,
mylja pad eda tyggja, pvi pa geeti svo farid ad pau frasogist ekki sem skyldi og ad pau valdi
magaverk eda bladingu.

o Notid ekki ef skammtapoki er utblasinn eda ef kyrnid hefur tapad ljéosbrunum lit sinum.

. Kyrni geta sést i hegdum, en pad er edlilegt.

Ef tekinn er steerri skammtur af GRANUPAS en melt er fyrir um
Taladu vio lekni eda lyfjafraeding.

Ef gleymist ad taka GRANUPAS

19



Ekki 4 ad tvofalda skammt til ad bacta upp skammt sem gleymst hefur ad taka. Bidid par til kemur ad
naestu inntoku, og takid pa venjulegan skammt.
Leitid til leknis eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um o6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.

Fyrstu prja manudi medferdar med GRANUPAS er porf 4 a0 vera vakandi fyrir hvers kyns einkennum
um ofnaemisvidbrogd (t.d. hudutpot, klejandi raudir blettir 4 hudinni, kladi, utbrot, tarvot eda klaejandi
augu e0a stiflad nef) eda um lifrarbolgu (t.d. sotthiti, preyta, dokkt pvag, lj6sar hagdir, kvioverkir,
gula i hud og augum). Ef vart verdur vid einhver pessara einkenna verdur tafarlaust ad hafa samband
vio lekninn.

Algengar aukaverkanir (geta koma fyrir hja meira en 1 af hverjum 100 einstaklingum):
svimi,

kvidverkir,

uppkdst,

ogleoi,

upppemba,

nidurgangur,

lausar haegdir,

hudrodi eda utbrot,

truflun a géngulagi og jafnvagi.

Sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 1.000 einstaklingum):
o lystarleysi (lystarstol)

Mjog sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10.000 sjuklingum):
skjaldkirtilsvandamal*,

skert frasog naeringarefna ur faedu,

magasar,

blaedingar i meltingarvegi,

gulnun 4 hao eda augum (gula),

malmbragd i munni,

utbrot med klada.

(*) hja einstaklingum sem eru einnig med HIV sykingu er skjaldkirtilsvandamal og sérstaklega
vanvirkur skjalkirtill eda lag gildi skjaldkirtilshorméns mjog algengar aukaverkanir sem geta haft ahrif
4 fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum. Astaeda er til ad fylgjast reglulega med starfsemi
skjaldkirtils hja 6llum sem eru med HIV.

Koma 6rsjaldan fyrir aukaverkanir (geta komid fyrir hjé feerri en 1 af hverjum 10.000 sjuklingum):
feekkun blodflagna,

raudir blettir 4 huo,

feekkun hvitra blodkorna,

feekkun raudra blédkorna,

minnkud geta raudra blédkorna til pess ad losa fra sér surefni,
lagur blodsykur,

verkir i sinum,

hofudverkur,

sjontruflanir,

taugaskemmdir 1 hondum og fotum,

sundl,
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kristallar 1 pvagi,
lengdur bledingartimi,
eyOilegging lifrarfrumna,
haekkuo lifrarensim,
pyngdartap.

Tioni ekki pekkt aukaverkanir (ekki haegt ad aeetla tidni ut fra fyrirliggjandi gognum):
o lifrarbolga

Tilkynning aukaverkana

Latio lekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst 4 1 pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt
fyrirkomulagi sem gildir 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 4 GRANUPAS
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

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

Geymid vid leegra hitastig en 25°C. Skammtapokana ma geyma vid leegri hita en 25°C i allt ad 24 klst.
eftir opnun.

Ekki skal nota lyfid ef skammtapoki er tblasinn eda ef kyrnid hefur tapad ljosbrina lit sinum og er
ordid dokkbrunt eda fjolublatt.

Ekki m4 skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rdda i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidio er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

GRANUPAS inniheldur
Virka innihaldsefnid er paraaminosalicylsyra.
Hver skammtapoki af magasyrupolnu kyrni inniheldur 4 g af para-amindsalicylsyru.

Onnur innihaldsefni eru kisildioxidkvoda, dibutylsebasat, metakrylsyra - etylakrylat samfjollida (1:1)
dreifing 30%, hypromelldsa, orkristalladur sellilosi, talkGim.

Lysing a utliti GRANUPAS og pakkningastaeroir
betta lyf er i formi ljosbruns magasyrupolins kyrnis i skammtapokum.
Hver askja inniheldur 30 skammtapoka. Kvordud meliskeid fylgir med.

Markadsleyfishafi
Eurocept International BV
Trapgans 5

1244 RL Ankeveen
Hollandi

Framleidoandi

Eurocept International BV
Trapgans 5

1244 RL Ankeveen
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Hollandi

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

Belgié/Belgique/Belgien
Lucane Pharma

Tél/Tel: + 33 153 868 750
info@lucanepharma.com

Bbnarapus

Lucane Pharma

Tem.: +33 153 868 750
info@lucanepharma.com

Ceska republika
Lucane Pharma

Tel: +33 153 868 750
info@lucanepharma.com

Danmark
FrostPharma AB

TIf: +46 775 86 80 02
info@frostpharma.com

Deutschland

Lucane Pharma

Tel: +33 153 868 750
info@lucanepharma.com

Eesti

FrostPharma AB

Tel: +46 775 86 80 02
info@frostpharma.com

| YN

Lucane Pharma

TnA: +33 153 868 750
info@lucanepharma.com

Espaiia

Lucane Pharma

Tel: +33 153 868 750
info@lucanepharma.com

France

Lucane Pharma

Tél: +33 153 868 750
info@lucanepharma.com

Hrvatska

Lucane Pharma

Tel: +33 153 868 750
info@lucanepharma.com

Ireland
Lucane Pharma
Tel: +33 153 868 750
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Lietuva

FrostPharma AB

Tel: +46 775 86 80 02
info@frostpharma.com

Luxembourg/Luxemburg
Lucane Pharma

Tél/Tel: + 33 153 868 750
info@lucanepharma.com

Magyarorszag

Lucane Pharma

Tel.: + 33 153 868 750
info@lucanepharma.com

Malta

Lucane Pharma

Tel: +33 153 868 750
info@lucanepharma.com

Nederland

Eurocept International BV
Tel: +31 35 528 39 57
info@euroceptpharma.com

Norge

FrostPharma AB

TIf: +46 775 86 80 02
info@frostpharma.com

Osterreich

Lucane Pharma

Tel: +33 153 868 750
info@lucanepharma.com

Polska

Lucane Pharma

Tel.: + 33 153 868 750
info@lucanepharma.com

Portugal

Lucane Pharma

Tel: + 33 153 868 750
info@lucanepharma.com

Romania

Lucane Pharma

Tel: + 33 153 868 750
info@lucanepharma.com

Slovenija
Lucane Pharma
Tel: +33 153 868 750



info@lucanepharma.com

Island

FrostPharma AB

Simi: +46 775 86 80 02
info@frostpharma.com

Italia

Lucane Pharma

Tel: +33 153 868 750
info@lucanepharma.com

Kvnpog

Lucane Pharma

TnA: +33 153 868 750
info@lucanepharma.com

Latvija

FrostPharma AB

Tel: +46 775 86 80 02
info@frostpharma.com

Pessi fylgisedill var sioast uppferour

Upplysingar sem haegt er ad nalgast annars stadar

info@lucanepharma.com

Slovenska republika
Lucane Pharma

Tel: + 33 153 868 750
info@lucanepharma.com

Suomi/Finland
FrostPharma AB

Puh/Tel: +46 775 86 80 02
info@frostpharma.com

Sverige

FrostPharma AB

Tel: +46 775 86 80 02
info@frostpharma.com

United Kingdom
Lucane Pharma

Tel: +33 153 868 750
info@lucanepharma.com

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

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