SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Relpax 20 mg eda 40 mg, filmuh(dadar toflur.

2. INNIHALDSLYSING

Relpax 20 mg filmuhtdadar toflur
Hver filmuhadud tafla inniheldur 20 mg af eletriptani (sem hydrébrémio).

Hjalparefni med pekkta verkun:
Hver filmuhadud tafla inniheldur 23 mg af laktsa og 0,036 mg af sélsetursgulu.

Relpax 40 mg filmuhddadar toflur
Hver filmuhadud tafla inniheldur 40 mg af eletriptani (sem hydrébrémio).

Hjalparefni med pekkta verkun:
Hver filmuhudud tafla inniheldur 46 mg af lakt6sa og 0,072 mg af sdlsetursgulu.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Filmuhdud tafla.

Relpax 20 mg filmuhddadar toflur
Kringléttar, kiptar, appelsinugular toflur, merktar ,,REP20 & annarri hlidinni og ,,VLE* & hinni.

Relpax 40 mg filmuhddadar toflur

Kringlottar, kaptar, appelsinugular toflur, merktar ,,REP40° & annarri hlidinni og ,,VLE® & hinni.
4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1  Abendingar

Relpax er &tlad til bradrar medferdar & héfudverk migrenikasta, med eda an fyrirboda (aura) hja
fullordnum.

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Skammtar

Relpax toflur & ad taka svo fljott sem audid er eftir ad migrenihtfudverkur byrjar, en lyfid verkar
einnig pott pad sé tekid a sidari stigum migrenikasta.

Synt hefur verid fram & ad Relpax, tekid medan a fyrirboda stendur, kemur ekki i veg fyrir hofudverk.
pvi & adeins ad taka Relpax eftir ad migrenihéfudverkurinn byrjar.

Relpax toflur & ekki ad taka sem fyrirbyggjandi vid migreni.

Fullordnir (18-65 ara):

Radlagdur upphafsskammtur er 40 mg.



Ef hofudverkur kemur ad nyju innan 24 kist.: Ef migrenih6fudverkur kemur ad nyju innan 24 kist. fra
pvi ad fyrra kast kom hefur annar skammtur af Relpax i sama styrkleika reynst arangursrikur.
Ef porf er & vidbotarskammti & ekki ad taka hann innan 2 Kist. fra upphafsskammiti.

Ef lyfid gefur enga svorun: Ef sjaklingur synir enga svérun vid upphafsskammti af Relpax innan

2 klst. & hann ekki ad taka annan skammt vid sama migrenikasti pvi virkni viobétarskammts hefur
ekki verid stadfest i kliniskum rannséknum svo fullneegjandi sé. Kliniskar rannsoknir syna ad flestir
sjuklingar sem ekki syna svorun vid fyrstu medferd syna svorun vid seinni migrenikdst.

Sjuklingar, sem ekki fa fullnaegjandi verkun eftir ad hafa reynt 40 mg (t.d gott pol og engin svorun i
tveimur af premur kdstum), geta fengid naegilega verkun eftir 80 mg skammt (2 x 40 mg) i seinni
migrenikdstum (sja kafla 5.1). Annan 80 mg skammt & ekKki ad taka innan 24 Kist.

Hamarksskammtur & sélarhring & ekki ad vera meiri en 80 mg (sja kafla 4.8).

Aldradir sjuklingar

Oryggi og verkun eletriptans hja sjuklingum 65 ara og eldri hafa ekki verid metin & kerfisbundinn hatt,
par sem fair sjuklingar ar pessum hopi hafa verid i kliniskum rannséknum. Notkun Relpax hja
6ldrudum er pvi ekki raoldgo.

BArn

Unglingar (12-17 &ra)

Virkni Relpax hefur ekki verid stadfest hja unglingum & aldrinum 12-17 ara. Fyrirliggjandi gbgn eru
tilgreind i kafla 5.2 en ekki er haegt ad radleggja um skammta.

Born (6-11 ara)

Oryggi og verkun Relpax hja bornum & aldrinum 6-11 ara hafa ekki verid stadfest. Fyrirliggjandi gogn
eru tilgreind i kafla 5.2 en ekki er haegt ad radleggja um skammta.

Sjuklingar med skerta lifrarstarfsemi

EKKi er porf 4 ad breyta skdmmtum hja sjuklingum med veegt- til medalskerta lifrarstarfsemi.
Alvarlega skert lifrarstarfsemi er frabending vid notkun Relpax pvi notkun Relpax hja pessum
sjuklingum hefur ekki verid rannsokud.

Sjuklingar med skerta nyrnastarfsemi

Blodprystingshaekkandi ahrif Relpax aukast vid skerta nyrnastarfsemi (sja kafla 4.4) og pvi er malt
med 20 mg upphafsskammiti hja sjuklingum med vagt til medalskerta nyrnastarfsemi.
Hamarksskammtur & sélarhring hja pessum sjuklingahop & ekki ad vera meiri en 40 mg.

Alvarleg nyrnabilun er frabending.

Lyfjagjof
Toflurnar & ad gleypa heilar med vatni.
4.3 Frabendingar

Notkun Relpax er frabending hja sjuklingum med:
e ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
e alvarlega skert lifrar- eda nyrnastarfsemi.
e medalalvarlegan eda alvarlegan haprysting eda 6medhdndladan haprysting.



o stadfestan kransaedasjukdém, p.m.t. bl6dpurrd i hjarta (hjartadng, ségu um hjartadrep og
stadfesta einkennalausa blédpurrd). Sjuklingar med kransaedaherping (Prinzmetal’s angina),
huglaeg eda hlutleg einkenni um blédpurrd i hjarta.

verulegar hjartslattartruflanir eda hjartabilun.

sjukdéma i utleegum aedum.

sogu um heilablodfall eda skammvinnt bl6dpurrdarkast.

medferd med ergotamini eda afleioum ergotamins (p.m.t. metysergid), innan 24 klst. fyrir eda
eftir gjof eletriptans (sja kafla 4.5).

e samhlidamedferd med 6drum 5-HT; vidtakadrvum.

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Relpax & ekki ad nota samhlida kroftugum CYP3A4 hemlum svo sem: ketékonazoli, itrakonazoli,
erytrémysini, klaritromysini, josamysini og préteasahemlum (riténavir, indinavir og nelfinavir).

Relpax & adeins ad nota pegar stadfest greining & migreni liggur fyrir. RELPAX er ekki atlad til
medhondlunar & helftarlomunar-, sjonlémunar- og heilastofnsmigreni (hemiplegic, ophthalmoplegic
og basilar migraine).

Relpax & ekki ad nota til medhondlunar & 6hefdbundnum hoéfudverkjum likt og héfudverk sem geeti
verid vegna undirliggjandi sjukdéma (heilablédfall, rifinn slageedagulpur) par sem aedasamdrattur i
heila getur verid skadlegur.

Eletriptan getur tengst timabundnum einkennum, par & medal brjostverk og herpingi, sem getur verio
mikill og tengst halsi (sja kafla 4.8). begar grunur leikur & ad pessi einkenni bendi til
bl6dpurrdarhjartasjukdéms & ad heetta toku lyfsins og gera videigandi radstafanir.

Sjuklingar med hjartasjikdém

Mzelt er med rannsokn & kranseedum adur en notkun Relpax hefst, hja sjuklingum par sem likur eru &
ogreindum hjarta- eda kransaedasjukdomum (t.d. sjuklingum med héaprysting, sjuklingum med
sykursyki, reykingafélki og peim sem nota nik6tinsamsetningar, karlmoénnum eldri en 40 ara, konum
eftir tidahvorf og peim sem eru med fjolskyldusdgu um kransaedasjukdém). Rannsokn & kransedum
sannkennir ekki alla sjuklinga med kransadasjukdoma og i einstaka tilvikum hafa komid fram
alvarlegir hjartasjakdomar hja sjuklingum an undirliggjandi kransaedasjukddéma pegar peir hafa fengid
5-HT; vidtakadrva. Sjuklingum med stadfestan kransaedasjukdém a ekki ad gefa Relpax (sja

kafla 4.3).

5-HT; vidtakadrvar hafa verid tengdir vid kransedaherping. | mjog sjaldgaefum tilvikum hafa
bl6dpurrdarhjartasjukdémar og fleygdrep verio tengd vid notkun 5-HT; vidtakadrva.

Aukaverkanir geta verid algengari pegar natturulyf sem innihalda jéhannesarjurt (Hypericum
perforatum) eru notud samhlida triptdnum.

A lzkningalegu skammtabili hefur sést orlitil og afturkraef haekkun & bl6dprystingi pegar skammtur
eletriptans er 60 mg eda steerri. I kliniskum rannsoknum hefur pessi hakkun pé ekki verid tengd
kliniskum ahrifum. Ahrifin voru mikid greinilegri hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi og hja
6ldrudum sjaklingum. Hja sjaklingum med skerta nyrnastarfsemi var medalhamarkshakkun &
slagbilsprystingi & bilinu 14-17 mmHg (edlilegt 3 mmHg) og medalhamarkshakkun & panprystingi var
14-21 mmHg (edlilegt 4 mmHg). Hja éldrudum reyndist medalhdmarkshaekkun & slagbilsprystingi

23 mmHg samanborid vid 13 mmHg hja peim sem yngri eru (lyfleysa 8 mmHg).

Eftir markadasetningu hefur einnig verid greint fr4 haeekkudum blédprystingi hja sjaklingum med
heilbrigda nyrnastarfsemi og ekki éldrudum einstaklingum sem toku 20 mg og 40 mg skammta af
eletripatani.



Hofudverkur sem tengist ofnotkun lyfja

Hofudverkur getur versnad vid langtimanotkun verkjastillandi lyfja vid hofudverk. Ef um héfudverk
vegna lyfjanotkunar er ad reda eda grunur um slikt, skal veita radgjof um lyfjagjof og heetta medferd.
Ef sjuklingur feer oft eda daglega hofudverk, préatt fyrir reglulega notkun (eda vegna ofnotkunar)
verkjalyfja, skal ihuga hvort ad héfudverkurinn sé vegna verkjalyfjanna.

Seréténinheilkenni

Greint hefur verid fra serétoninheilkenni (m.a. breytingu & gedreenu astandi, 6stddugleika i 6sjalfrada
taugakerfinu og tauga- og vodvafraedilegum afbrigdileika) eftir ssmhlidamedferd med triptanlyfjum og
sérteekum seréténinendurupptokuhemlum (SSRI) eda serétonin-noradrenalinendurupptokuhemlum
(SNRI). pessar aukaverkanir geta verid alvarlegar. Ef samhlidamedferd med eletriptani og SSRI eda
SNRI er leknisfreedilega heimilud, er radlagt ad hafa naid eftirlit med sjuklingum, einkum i upphafi
medferdar, vid skammtaaukningu eda pegar 6drum serdtonin lyfjum er baett vid (sja kafla 4.5).

Relpax inniheldur laktosa. Sjuklingar med arfgengt galaktdsadpol, algjoran laktasaskort eda glukdsa-
galaktdsa vanfrasog, sem er mjog sjaldgeeft, skulu ekki nota lyfio.

Relpax inniheldur sélsetursgult sem getur valdid ofneemisvidbrogdum.

Relpax 20 mg og 40 mg toflur innihalda minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverri t6flu. Upplysa
ma sjuklinga sem eru & natriumskertu mataraedi um ad lyfid er sem nast natriumlaust.

4.5 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Anhrif annarra lyfja 4 eletriptan

I kliniskum undirstddurannsoknum (pivotal clinical trials) & eletriptani var ekkert sem benti til
milliverkana vid: beta-blokka, prihringlaga punglyndislyf, sérhafda ser6toninendurupptékuhemla og
flanarisin. Nidurstodur ar formlegum kliniskum rannséknum & milliverkunum pessara lyfja liggja ekki
fyrir (adrar en fyrir proprandélol, sja hér ad nedan).

Greining & lyfjahvorfum hja patttakendum i kliniskum rannsoknum benda til pess ad 6liklegt sé ad
eftirtalin lyf hafi ahrif & lyfhrif eletriptans: Betablokkar, prihringlaga punglyndislyf, sérhaefdir
serétonin-endurupptékuhemlar, horména-uppbétarmedferd byggd a estrégenum, getnadarvarnarlyf til
inntdku, sem innihalda estrégen, og kalsiumgangalokar.

Eletriptan er ekki hvarfefni fyrir ménéamindoxidasa (MAO). bvi parf ekki ad gera rao fyrir
milliverkunum eletriptans og MAO hemla. Formlegar rannséknir & milliverkunum hafa pvi ekki verid
geroar.

I kliniskum rannséknum med prépran6léli (160 mg), verapamili (480 mg) og flukonazoli (100 mg)
vard 1,1-, 2,2- og 1,4-féld aukning & Crmax eletriptans, talid i somu réd. 1,3-, 2,7- og 2,0-féld aukning
vard & flatarmali undir blodpéttniferli eletriptans (AUC), talid i sému r6d. bessi ahrif eru ekki talin
vera Kliniskt marktaek par sem engin hakkun vard 4 blédprystingi eda fjolgun aukaverkana
samanborid vid gjof & eletriptani einu sér.

I kliniskum rannséknum & erytromysini (1.000 mg) og ketokonazoli (400 mg), sem eru sértakir og
oflugir CYP3A4-hemlar, kom fram greinileg aukning & Cmax fyrir eletriptan (2- og 2,7-féldun) og
AUC (3,6- og 5,9-féldun) talid i sému rdd. Pessi aukning a Gtsetningu var tengd lengdum
helmingunartima eletriptans ur 4,6 Klst. i 7,1 klst. med erytromysini og ur 4,8 til 8,3 klst. med
ketdkonazoli (sja kafla 5.2).

Relpax & pvi ekki ad nota samhlida 6flugum CYP3A4-hemlum eins og: ketokdnazdli, itrakonazoli,
erytrémysini, klaritrdmysini, josamysini og préteasahemlum (riténaviri, indinaviri og nelfinaviri).



I kliniskum rannséknum & koffeini/ergotamini til inntdku, sem gefid var 1 og 2 Klst. eftir gjof
eletriptans, kom fram litils hattar, en samt samleggjandi, haekkun a bldoprystingi sem er fyrirsjaanleg
at fréa lyfjafreedilegum eiginleikum pessara tveggja lyfja. Ekki er radlegt ad gefa lyf sem innihalda
ergotamin eda lyf af korndrjolagerd (t.d. dihydréergotamin) innan 24 klst. fra inntoku eletriptans.
Einnig eiga ad lida a.m.k. 24 Klst. fra gjof lyfs sem inniheldur ergotamin &dur en eletriptan er gefid.

Anhrif eletriptans & énnur lyf

Engar in vitro eda in vivo visbendingar eru um ad eletriptan i radldgdum skdmmtum (og peirri péttni
sem peim fylgir) minnki eda auki virkni cytokrom P 450 ensima, p.m.t. CYP3A4 lyfjaumbrotsensima.
pad er pvi oliklegt ad eletriptan valdi kliniskt mikilveegum milliverkunum fyrir tilstilli pessara ensima.

Sérteekir serotoninendurupptokuhemlar (SSRI)/ serétonin-noradrenalinendurupptokuhemlar (SNRI)
og serotoninheilkenni:

Greint hefur verid fra sjuklingum med einkenni sem likjast ser6toninheilkenni (m.a. breytingu &
gedreanu astandi, 6stoougleika i dsjalfrada taugakerfinu og tauga- og vodvafraedilegum afbrigdileika)
eftir notkun sérteekra seré6toninendurupptokuhemla (SSRI) eda serétonin-noradrenalin-
endurupptékuhemla (SNRI) auk triptanlyfja (sja kafla 4.4).

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga: Engin klinisk gégn liggja fyrir um notkun Relpax & medgéngu. Dyrarannséknir benda
hvorki til beinna né 6beinna skadlegra ahrifa @ medgongu, fsturvisis-/fosturproska, feedingu eda
proska eftir faedingu. Relpax & adeins ad nota & medgdngu ef bryna naudsyn ber til.

Brjostagjof: Eletriptan berst i brjostamjolk. | rannsokn, par sem &tta konur fengu 80 mg eletriptan i
einum skammti, var magn pess eletriptans sem barst i brjostamjolk & 24 klst. ad medaltali 0,02% af
skammtinum. Engu ad sidur skal geeta varidar pegar Relpax er gefid konum med barn a brjésti.

Til ad draga Ur ahrifum & brjostmylking & ekki ad gefa brjost i 24 Klst. eftir inntoku.

4.7  Anrif & heefni til aksturs og notkunar véla

Relpax hefur vaeg ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla.

Migreni eda medferd med Relpax getur valdid syfju eda svima hja sumum sjuklingum.

Radleggja & sjuklingum ad meta hafni sina til ad vinna nakvaemisverk, svo sem akstur i migrenikasti,
og eftir inntdku Relpax.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt & éryggi lyfs

I kliniskum rannséknum hefur Relpax i einum eda tveimur skommtum 20, 40 eda 80 mg verid gefid
fleiri en 5.000 einstaklingum. Algengustu aukaverkanir sem komu fram voru: préttleysi, svefnhofgi,
0gledi og sundl. Kliniskar rannsoknir, byggdar & slembivalsartaki, par sem notadir voru 20, 40 eda
80 mg skammtar, syndu fram & ad tioni aukaverkana hefur tilhneigingu til ad vera skammtahad.

Listi yfir aukaverkanir

I kliniskum rannséknum komu eftirfarandi aukaverkanir (med > 1% haerri tidni en eftir lyfleysu) fram
hja sjuklingum sem fengu laeknisfreedilegan skammt. Aukaverkanirnar eru flokkadar eftir tioni sem
algengar (>1/100 og <1/10), sjaldgeefar (>1/1.000 og <1/100) eda mjog sjaldgeefar
(>1/10.000<1/1.000).



Flokkun eftir Algengar Sjaldgeefar Mjog sjaldgeefar
liffeerum
Sykingar af véldum | Kokbolga og Sykingar i
sykla og snikjudyra | nefkvef Ondunarvegi
B160 og eitlar Eitlasteekkun
Efnaskipti og n&ring Lystarleysi
Gedreen vandamal Brengladar hugsanir, Ostodugleiki
&singur, rugl, sjalfhvarf, tilffinninga
vellidan, punglyndi og
svefnleysi
Taugakerfi Svefnhofgi, Skjalfti, aukid snertiskyn,
hofuoverkur, 6samheefing
sundl, dofi eda vodvahreyfinga,
brenglud skynjun, | vanhreyfni, talérougleikar,
ofsteling, hugstol og brenglad
minnkad bragdskyn
snertiskyn,
vodvaslen.
Augu Brenglud sjén, augnverkur, | Tarubolga
ljosfalni og vanstjornun
taraseytingar
Eyru og volundarhus | Svimi Eyrnaverkur, eyrnasud
Hjarta Hjartslattarénot, Heegslattur
hradtaktur
AEdar Rodi Sjukdémar i Gtleegum Lost
&edum
Ondunarferi, Herpingur i Andnaud, Astmi,
brjosthol og kverkum ondunarerfidleikar, geispi raddbreyting
midmaeeti
Meltingarfeeri Kvidverkir, Nidurgangur, tungubdlga Heegdatregda,
ogledi, vélindabélga,
munnpurrkur, tungubjlgur og
meltingartruflanir ropi
Lifur og gall Gallraudadreyri og
haekkad AST
HG& og undirhad Sviti Utbrot og kladi Huadkvillar og
ofsakladi
Stodkerfi og Bakverkir, Lioverkir, lidhrérnun, Lidbolga, liokvilli

bandvefur

vodvaprautir

beinverkir

0g vodvakippir

Nyru og pvagferi

Tid pvaglat,
pvagfarasjukdomar og
ofsamiga

Axlunarfaeri og

Brjostverkir og

brjost asatiair
Almennar Hitatilfinning, Slen, andlitsbjugur, porsti,
aukaverkanir og préttleysi, bjagur, bjagur i atlimum
aukaverkanir a brjostverkur
ikomustad (verkur, pyngsli,

prystingur),

hrollur og verkur

Algengustu aukaverkanirnar sem komu fram vid notkun Relpax eru par sému og eru skradar eftir toku

annarra 5-HT viotakadrva.




Eftir markadssetningu hefur verid greint fra eftirtdldum aukaverkunum:
Onamiskerfi: Ofnami, i sumum tilvikum alvarlegt, p.m.t. ofneemisbjugur (angioedema).

Taugakerfi: Ser6tonin heilkenni, einstaka/orfa tilfelli um yfirlid, heilablodfall.
/Eoar: Haprystingur.
Hjarta: Bl6opurrd i hjarta eda hjartadrep, hjartadng.

Meltingarfeeri: Greint hefur verid fra einstaka tilfellum blédpurrdarristilbolgu (ischaemic colitis) eins
og eftir toku sumra annarra 5SHT 1B/1D o6rva. Uppkost.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. bannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahaettu af notkun
lyfsins. Heilbrigaisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um agd tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

4.9 Ofskémmtun

Einstaklingar hafa fengid 120 mg i einum skammti an verulegra aukaverkana. Ut fra lyfjafreedilegum
eiginleikum lyfja ar pessum flokki ma hins vegar gera rad fyrir ad haekkadur bl6dprystingur eda
alvarlegri sjukdomar fra hjarta og aedakerfi geti komid fram vid ofskdommtun.

Vid ofskdmmtun a ad beita hefdbundinni studningsmedferd eftir pvi sem parf. Helmingunartimi
utskilnadar eletriptans er um 4 klst. og pvi 4 ad fylgjast med sjuklingum og gera radstafanir um
almenna studningsmedferd i ad minnsta kosti 20 klst. eftir ofskémmtun eda & medan einkenni vara.

Ahrif bl6d- og kvidskilunar & péttni eletriptans i sermi eru ekki pekkt.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Sérhaefdur serétonin (5 HT,) vidtakadrvi, ATC flokkur: N 02C CO06.
Verkunarhattur

Eletriptan er sérhaefour vidtakaorvi fyrir 5-HT1g vidtaka i @dum og 5-HT:p vidtaka i taugum.
Eletriptan hefur einnig mikla sakni i 5-HT1r vidtaka sem skyrir verkunarmata pess vid migreni.
Eletriptan hefur takmarkada sakni i einreektada 5-HT1a, 5-HT2s,

5-HT:e 0g 5-HT7 vidtaka i ménnum.

Verkun og 0ryqqgi

Verkun og 6ryggi Relpax i bradri medferd & migreni hefur verid metin i 10 samanburdarrannséknum
vid lyfleysu, par sem meira en 6.000 sjuklingar (allir medferdarhdpar) fengu 20-80 mg Relpax.
Hofudverkurinn minnkadi strax 30 minatum eftir inntdku. Svorun (p.e. breyting & medal og miklum
héfudverk i engan eda veegan hofudverk) 2 Kist. eftir inntoku 80 mg var 59-77%, 54-65% eftir 40 mg,
47-54% eftir 20 mg og 19-40% eftir lyfleysu.

Relpax er einnig virkt gegn einkennum sem fylgja migreni, eins og uppkdstum, 6gledi og ljos- og
hljodfeelni.


http://www.lyfjastofnun.is/

Radleggingarnar um ad auka skammta i 80 mg byggja & opnum langtimarannséknum og & skammtima
tviblindri rannsékn, par sem sméavegileg tilhneiging i att ad tolfraeedilega markteekum mun, kom fram.

Relpax er virkt gegn migreni sem fylgir tidahring kvenna. Relpax kemur ekki i veg fyrir
migrenihdfudverk ef pad er tekid & fyrirboda-timabilinu og pvi & adeins ad taka Relpax a htfudverkja
timabili migrenisins.

I lyfjahvarfarannsokn, sem ekki var samanburdarrannsokn, hja sjaklingum med nyrnabilun var greint
fra meiri haekkun & bl6dprystingi eftir toku 80 mg en hja heilbrigoum sjalfbodalioum (sja kafla 4.4).
Pennan mun er ekki haegt ad skyra med breytingum a lyfjahvorfum og getur tdknad dkvedna svérun
vid lyfhrifum eletriptans hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi.

5.2 Lyfjahvorf

Frésog

Eletriptan fradsogast hratt og vel frd meltingarvegi (ad minnsta kosti 81%) eftir inntdku. Heildaradgengi
lyfsins eftir inntoku hja kérlum og konum er um 50%. Midgildis Tmax er 1% klst. eftir inntoku.
Lyfjahvorf voru linuleg & leeknisfraedilegu skammtabili (20-80 mg).

Flatarmal undir blodpéttniferli (AUC) og Cmax eletriptans jokst um pad bil um 20-30% eftir inntoku
med fiturikri faedu. Eftir inntdku i migrenikasti minnkadi AUC um pad bil um 30% 0g Tmax jokst i
2,8 Klst.

Eftir endurtekna skammta (20 mg prisvar sinnum & sélarhring) i 5-7 sélarhringa voru lyfjahvorf
eletriptans afram linuleg og upps6fnun var i samraemi vid pad sem buast matti vid. Eftir endurtekna
steerri skammta (40 mg prisvar sinnum & solarhring og 80 mg tvisvar sinnum & sélarhring) var
uppsofnun eletriptans & 7 ddgum meiri en aztlad var (um pad bil 40%).

Dreifing

Dreifingarrammal eletriptans eftir gjof i blaaed er 138 I, sem gefur til kynna dreifingu i vefi.
Eletriptan er adeins i medallagi préteinbundid (um 85%).

Umbrot

In vitro rannsoknir gefa til kynna ad eletriptan sé fyrst og fremst umbrotid fyrir tilstilli cytokrom P 450
lifrarensimsins CYP3A4. bessi kenning er studd med pvi ad vid samhlidagjof & erytromysini og
ketokdnazoli sem eru pekktir, sértaekir og 6flugir CYP3A4 hemlar, eykst péttni eletriptans i plasma.

In vitro rannsoknir gefa einnig til kynna sméaveegilega virkni CYP2D6 pétt kliniskar rannséknir syni
engin tengsl vid petta ensim.

Eftir inntoku & C** merktu eletriptani hafa fundist i blédras tvd meginumbrotsefni sem eiga mestan patt
i geislavirkni i plasma. Umbrotsefnid, sem myndast med N-oxun, hefur ekki synt virkni i in vitro
dyralikdnum. Synt hefur verid fram & ad umbrotsefnido sem myndast med N-afmetyleringu hefur
svipada virkni og eletriptan i in vitro dyralikénum. pridji hlutinn af geislavirkum efnum i bl6dras hefur
ekki verid greindur ad fullu en virdist vera blanda af hydroxylerudum nidurbrotsefnum sem hafa
einnig fundist i pvagi og haeegdum.

péttni N-afmetylerads virks nidurbrotsefnis i plasma er adeins 10-20% af upprunalegu magni
eletriptans og er pvi ekki talid skipta mali fyrir virkni eletriptans.

Brotthvarf
Eftir gjof eletriptans i blased er medalplasmauthreinsun 36 I/klst. og helmingunartimi i plasma um

4 klst. Eftir inntoku er medaluthreinsun nyrna um 3,9 I/kist. Um pad bil 90% af heildaruthreinsun
skilst ekki um nyru; petta bendir til pess ad eletriptan hverfi fyrst og fremst brott med umbrotum.
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Lyfjahvorf i sérstokum sjuklingahdpum

Kyn

Kliniskar lyfjarannsoknir og rannséknir & lyfjahvorfum medal patttakenda i kliniskum préfunum
benda til pess ad kyn hafi ekki klinisk markteek ahrif & péttni eletriptans i plasma.

Aldradir (65 ara oqg eldri)

Smaveegileg minnkun & uthreinsun (16%), sem po er ekki tolfredilega marktaek, tengd télfraedilega
marktaekri lengingu & helmingunartima (ar um 4,4 Kist. i 5,7 klst.) hja 6ldrudum borid saman vid yngri
fullordna einstaklinga, hefur komid fram.

Unglingar (12-17 ara)

Lyfjahvorf eletriptans (40 mg og 80 mg) sem gefid var migrenisjuklingum & unglingsaldri milli
migrenikasta voru sambeerileg pvi sem gerist hja heilbrigdum fullorénum.

Born (6-11 ara)

Uthreinsun eletriptans er st sama hja bérnum og unglingum. Dreifingarrimmal er hins vegar minna
hja bornum sem leidir til meiri péttni eletriptans i plasma en gera ma rad fyrir hja fullordnum eftir
sama skammt.

Sjuklingar med skerta lifrarstarfsemi

Einstaklingar med skerta lifrarstarfsemi (Child-Pugh A og B) syndu tolfredilega marktaeka haekkun a
AUC (34%) og helmingunartima. Litils hattar aukning vard 4 Cmax (18%). Pessi breyting & Utsetningu
er ekki talin kliniskt mikilveeg.

Sjuklingar med skerta nyrnastarfsemi

Einstaklingar med vaegt skerta nyrnastarfsemi (kretinin dthreinsun 61-89 ml/min.), medalskerta
(kreatinin uthreinsun 31-60 ml/min.) eda alvarlega skerta (kreatinin Gthreinsun <30 ml/min.) syndu
ekki tolfraedilega marktaeka breytingu hvad vardar lyfjahvorf eletriptans eda proéteinbindingu i plasma.
Haekkun & blddprystingi kom fram hja pessum hopi.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forklinisk gogn, byggd & venjubundnum rannséknum & lyfjafraedilegu 6ryggi, eiturverkunum af
voéldum endurtekinna skammta, &hrifum & erfdaefni, krabbameinsvaldandi ahrifum og eiturverkunum a
axlun, leiddu ekKi i 1jds sérstaka hattu fyrir menn.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Toflukjarni: Orkristollud selluldsa, laktésaeinhydrat, kroskaramelldsanatrium, magnesiumsterat.

Filmuhid: Titantvioxid (E171), hypromell6sa, laktdsaeinhydrat, glyserdlpriasetin og
,.Sunset Yellow Aluminium Lake* (E110)

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.



6.3 Geymslupol
3ér.
6.4  Serstakar varudarreglur vid geymslu

Ogagnsajar (opaque) PVC/aklar/al pynnupakkningar: Engar sérstakar varadarreglur um geymslu.
HDPE-glos: Geymid glosin vel lokud til varnar gegn raka.

6.5 Gerd ilats og innihald

Ogagnsejar (opaque) PVC/aklar/alpynnupakkningar med 2, 3, 4, 5, 6, 10, 18, 30 eda 100 toflum (20
eHaIgF?I(E) g:gg.meé HDPE/PP barna6dryggisloki med 30 eda 100 toflum (20 eda 40 mg).

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio férgun og 6nnur medshondlun

Engin sérstok fyrirmeeli.

7. MARKADBSLEYFISHAFI

Viatris ApS

Borupvang 1

2750 Ballerup

Danmork

8. MARKABSLEYFISNUMER

Relpax 20 mg: MTnr 1S/1/01/013/01

Relpax 40 mg: MTnr 1S/1/01/013/02

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADBSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADBSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Utgafu markadsleyfis: 15. agust 2001.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 2. september 2011.

10. DAGSETNING ENDURSKOBDUNAR TEXTANS

8. juli 2024.

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & www.serlyfjaskra.is.
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