VIDAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



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

1. HEITI LYFS

Erelzi 25 mg stungulyf, lausn i &fylltri sprautu.

Erelzi 50 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu.

Erelzi 50 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna.

2. INNIHALDSLYSING

Erelzi 25 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu.
Hver afyllt sprauta inniheldur 25 mg af etanercept.

Erelzi 50 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu.
Hver afyllt sprauta inniheldur 50 mg af etanercept.

Erelzi 50 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna.
Hver &fylltur lyfjapenni inniheldur 50 mg af etanercept.

Etanercept er TNF (Tumor Necrosis Factor) vidtaka-p75Fc samruna prétein eins og pad kemur fyrir i
monnum, sem framleitt er med samrunaerfdatekni (recombinant DNA) i reektudum
eggjastokksfrumum ar kinverskum hémstrum. Etanercept er tvilida, samsett ar tveimur préteinum af
Olikum erfdafraedilegum uppruna sem er Gtbdin erfdafreedilega med samruna & utanfrymis bindli TNF
vidtaka 2 (TNFR2/p75) vid Fc sveedio & IgG1. bessi Fc hluti inniheldur hjorulid sameindarinnar, CH>
0g CHjs svaedin, en ekki CH; sveaedin & 1gG1. Etanercept inniheldur 934 amindsyrur og mélmassi pess
er um pad bil 150 kiloédalton. Sérteek virkni etanercept er 1,7 x 10° einingar/mg.

Sja lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1

3. LYFJAFORM
Stungulyf, lausn (stungulyf)

Lausnin er teer eda orlitid mjolkurlitud, litlaus eda orlitid gulleit.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Iktsyki

Erelzi &samt metotrexati er atlad til medferdar a medal sveesinni til svaesinni virkri iktsyki hja
fullordnum pegar svorun vid sjukdomstemprandi gigtarlyfjum (DMARD, diease-modifying
antirheumatic drugs), par med talid metotrexati (nema frabending sé fyrir notkun pess), er
ofullnagjandi.

Erelzi ma gefa sem einlyfjamedferd ef metdtrexat polist ekki eda pegar &framhaldandi medferd med
metotrexati hentar ekki.

Erelzi er einnig notad i medhondlun & alvarlegri, virkri iktsyki hja fullordnum, par sem einkenni fara
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versnandi og ekki hefur verio medhdndlad &dur med metotrexati.

Synt hefur verid fram & med réntgenmyndum, ad etanercept eitt sér eda i samsettri medferd med
metdtrexati haegir & préun skemmda & lidum og beetir hreyfigetu.

Sjalfvakin barnalidagigt

Medhondlun & fjollidagigt (polyarthritis) (hvort sem han er jakveaed eda neikvaed fyrir gigtarpeetti
(rheumatoid factor)) og marglidagigt (extended oligoarthritis) hja bérnum og unglingum fra 2 ara aldri
sem ekki hafa fengid vidunandi svérun med, eda hafa ekki polad metdtrexat.

Medhondlun & séragigt hja unglingum fra 12 ara aldri sem ekki hafa fengid vidunandi svérun med, eda
hafa ekki polad metotrexat.

Medhondlun & festumeinstengdri lidagigt (enthesitis-related arthritis) hja unglingum fra 12 &ra aldri
sem ekki hafa fengid vidunandi svorun med, eda hafa ekki polad hefdbundna medferd.

Etanercept hefur ekki verid rannsakad hja bérnum yngri en 2 ara.

Soragigt

Medhondlun & virkri og versnandi séragigt hja fullordnum, par sem svérun lyfjamedferdar hefur verio
6fullnzegjandi. Synt hefur verid fram & ad ad etanercept bati hreyfigetu hja sjuklingum med séragigt,
og haegi & préun skemmda a lidum i atlimum, malt med réntgenmynd hja sjuklingum med fjollida
samhverfa undirflokka sjakdémsins.

Aslaequr hryggbdlgusjikdémur (axial spondyloarthritis)

Hryggikt (ankylosing spondylitis (AS))
Medhondlun hjéa fullordnum med alvarlega virka hryggikt, sem hafa synt éfullnaegjandi svorun vid
hefédbundnum medferdum.

Aslagur hryggbdlgusjikdémur &n visbendinga um hryggikt samkvaemt réntgengreiningu

Medhdndlun hja fullordnum med alvarlegan aslaegan hryggbdlgusjukdom an visbendinga um hryggikt
samkvaemt rontgengreiningu en med hlutleeg bolgueinkenni med haekkun & C-reactive proteini (CRP)
og/eda samkveemt segulémskodun (MRI), sem hafa ekki svarad medferd med bdlgueydandi
gigtarlyfjum (NSAIDs) a fullnagjandi hétt.

Skellupsoriasis
Medhondlun hja fullordnum einstaklingum med medalsvasinn til svaesinn skellupsoriasis (plaque

psoriasis) sem hafa ekki svarad, hafa frabendingu gegn, eda 6pol fyrir hefdbundnum medferdum er
taka til alls likamans, par med talid cicldsporin, methétrexat eda pséralen og Gtfjélubléir geislar af
gerdinni UVA (PUVA) medferdir (sja kafla 5.1).

Skellupsoriasis hja bérnum
Medhondlun hja bérnum og unglingum fré 6 &ra aldri med langvinnan svasinn skellupsoriasis sem
svara ekki eda hafa dpol fyrir 6drum medferoum er taka til alls likamans eda ljosamedferdum.

4.2  Skammtar og lyfjagjof

Medferd med Erelzi skal hafin og framkveemd undir eftirliti sérfreedings med reynslu i greiningu og
medferd a iktsyki, sjalfvakinni barnalidagigt, séragigt, hryggikt, &sleegum hryggbolgusjukdomi &n
visbendinga um hryggikt samkvaemt réntgengreiningu, skellupsoriasis eda skellupsoriasis hja bornum.
Afhenda skal sjuklingum sem fa medferd med Erelzi 6ryggiskort fyrir sjuklinga.

Erelzi er faanlegt i styrkleikunum 25 mg og 50 mg.



Skammtar

Iktsyki
Radlagdur skammtur er 25 mg etanercept gefid tvisvar i viku. Einnig er haegt ad gefa 50 mg einu sinni
i viku sem synt hefur verid fram & ad sé 6ruggt og virkt (sja kafla 5.1).

Soragigt, hryggikt og &sleegur hryggbdlgusjukddémur &n visbendinga um hryggikt samkveemt
rontgengreiningu
Radlagdur skammtur er 25 mg etanercept gefio tvisvar i viku eda 50 mg gefin einu sinni i viku.

Fyrirliggjandi upplysingar fyrir allar ofangreindar abendingar gefa til kynna ad klinisk svérun neest
yfirleitt innan 12. vikna medferdar. Ihuga skal vandlega aframhaldandi medferd hja sjuklingum sem
ekki syna svorun innan pessara timamarka.

Skellupsoriasis

Réolagdur skammtur af etanercept er 25 mg tvisvar i viku eda 50 mg einu sinni i viku. Einnig er hagt
ad gefa 50 mg tvisvar i viku i allt ad 12 vikur, sidan ef naudsynlegt er 25 mg tvisvar i viku eda 50 mg
einu sinni i viku. Medhondlun med etanercept skal haldid &fram par til bati hefur komid fram, i allt ad
24 vikur. Medferd lengur en i 24 vikur getur hentad fyrir suma fullordna sjuklinga (sja kafla 5.1).
Heetta skal medhdndlun hja peim sjiklingum sem syna enga svorun eftir 12 vikur. Fylgja skal sému
leidbeiningum vardandi medhdndlunartima, ef um endurtekna etanercept medferd er ad reeda.
Skammturinn skal vera 25 mg tvisvar i viku eda 50 mg einu sinni i viku.

Sérstakir sjuklingahdépar

Skert nyrna- og lifrarstarfsemi
EkKki er porf & ad breyta skammtasteerd.

Aldradir
Ekki er porf & ad adlaga skammtasteerd. Skammtar og lyfjagjof eru peir somu og fyrir fullordna &
aldrinum 18-64 éra.

Born

Erelzi faest eingdngu sem 25 mg afyllt sprauta og 50 mg &fyllt sprauta og afylltur lyfjapenni. bvi er
ekki haegt ad gefa bérnum Erelzi sem purfa minna en heilan 25 mg eda 50 mg skammt. Bérn sem
purfa annan skammt af Erelzi en heilan 25 mg eda 50 mg skammt eiga ekki ad fa Erelzi. Ef 6nnur
skammtasteerd er naudsynleg, skal nota 6nnur etanercept lyfjaform sem bjoda upp & slika méguleika.
Skoémmtun etanercepts er byggd a likamspyngd hja bérnum. Sjdklingum sem vega minna en 62,5 kg
skal gefa nakvaeema skammta byggda & mg/kg med pvi ad nota lyfjaformin stungulyfsstofn og leysi,
lausn eda stungulyfsstofn, lausn (sja skammta fyrir tilteknar abendingar hér a eftir). Gefa ma
sjuklingum sem vega 62,5 kg eda meira skammta med pvi ad nota afyllta sprautu eda afylltan
lyfjapenna med fostum skammii.

Sjalfvakin barnalidagigt

Radlagdur skammtur er 0,4 mg/kg (hamark 25 mg i einum skammti), gefid tvisvar i viku undir hd
med 3-4 daga millibili eda 0,8 mg/kg (hamark 50 mg i einum skammti) gefid einu sinni i viku. Thuga
&tti ad heetta medferd hja sjuklingum sem ekki syna svorun eftir 4 manudi.

Hettuglas i 10 mg styrkleika kann ad henta betur til lyfjagjafar fyrir bérn med sjalfvakta barnalidagigt
sem vega minna en 25 kg.

Engar formlegar kliniskar rannsoknir hafa verid gerdar & bdrnum & aldrinum 2 til 3 ara. Takmarkadar
oryggisupplysingar ur sjuklingaskra benda hins vegar til pess ad 6ryggissnid hja 2 til 3 ara bérnum sé
svipad og hja fullordnum og bérnum 4 ara og eldri, vid vikulega 0,8 mg/kg skammta undir hud (sja
kafla 5.1).

Notkun etanercept a almennt ekki vid hja bérnum yngri en 2 ara vid dbendingunni sjalfvakin



barnalidagigt.

Skellupsoriasis hja bérnum (6 &ra og eldri)
Radlagdur skammtur er 0,8 mg/kg (ad hamarki 50 mg i einum skammti) gefid einu sinni i viku i allt ad
24 vikur. Stoova skal medferd hja sjuklingum sem syna enga svorun eftir 12 vikur.

Sé endurmedferd med etanercept radlogd & ad fylgja leidbeiningum hér ad ofan vardandi
medferdarlengd. Skammturinn atti ad vera 0,8 mg/kg (ad hamarki 50 mg i einum skammti) einu sinni
i viku.

Notkun etanercept & almennt ekki vid hja bérnum yngri en 6 ara vid abendingunni skellupsoriasis.
Lyfjagjof
Erelzi er til notkunar undir hud (sja kafla 6.6).

itarlegar leidbeiningar um lyfjagjof eru gefnar i fylgisedli, kafla 7, ,,Leidbeiningar fyrir notkun Erelzi
afylltrar sprautu” eda ,,Leidbeiningar fyrir notkun Erelzi SensoReady lyfjapenna“.

4.3 Frébendingar
Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
Syklasott eda haetta a syklasott.

Ekki er radlagt ad hefja medferd med Erelzi i sjuklingum sem eru med sykingar, par med talid
langvinnar eda stadbundnar sykingar.

4.4  Sérstok varnadaroro og varudarreglur vid notkun

Til pess ad beeta rekjanleika lifefnalyfja, skal skra greinilega nafn og lotunamer lyfsins sem gefid er.

Sykingar
Athuga skal hvort sjuklingur fai sykingu fyrir medferd med Erelzi, & medan og eftir medferd med
Erelzi, par sem tekid er tillit til pess ad medal helmingunartimi brotthvarfs etanercepts er um pad bil

70 Klukkustundir (fra 7 til 300 klukkustunda).

Greint hefur verid fra alvarlegum sykingum, syklasoétt, berklum og tekifaerissykingum par med talio
djupum sveppasykingum, listeriusykingum og legionellusykingum i tengslum vid notkun a etanercept
(sj& kafla 4.8). bessar sykingar voru af voldum bakteria, mykobakteria, sveppa, virusa og snikjudyra
(b.m.t. frumdyra). | sumum tilfellum uppgotvudust pessar sykingar ekki, sérstaklega sveppa- og adrar
teekifaerissykingar sem leiddi til tafar a videigandi medferd og jafnvel dauda. Vid skodun a sjuklingum
med tilliti til sykinga atti ad meta heettu vegna vissra tekiferissykinga (svo sem utsetningu fyrir
faralds sveppasykingum).

Fylgjast skal vandlega med sjuklingum sem f& sykingu medan & medferd med Erelzi stendur. Heetta
skal medferd med Erelzi ef sjuklingurinn faer alvarlega sykingu medan & medferd stendur. Oryggi og
virkni etanercepts hja sjuklingum med langvinnar sykingar hefur ekki verid metid. Laeknar attu ad
syna sérstaka adgat vardandi Erelzi medferd hja sjuklingum med sdgu um endurteknar sykingar eda
med undirliggjandi astand sem geeti gert pa vidkvaemari fyrir sykingum, s.s. langt gengin eda illa
medhoéndlud sykursyki.

Berklar
Greint hefur verio fra tilfellum virkra berkla, par med talid dreifberklar og berklar utan lungna hja
sjuklingum sem fengu medferd med etanercept.

Adur en hafin er medferd med Erelzi, skulu allir sjuklingar vera metnir med tilliti til virkrar og



dulinnar berklasykingar. bessi athugun skal fela i sér ndkvaema sjukrasdgu dsamt sogu einstaklingsins
um berkla eda hugsanlega snertingu vid berkla og fyrri og/eda naverandi 6neemisbalandi medferd.
Videigandi greiningarprof, p.e. berklapréf & hiid og réntgenmynd af brjéstholi, &tti ad framkveema hja
Ollum sjuklingum (leidbeiningar & hverjum stad geta att vid). Melt er med ad framkvaemd pessara
profa se getid i 6ryggiskorti sjuklingsins. Laeknar sem avisa lyfinu eru minntir & heaettuna a ranglega
neikvaedu berklapréfi & had, sérstaklega hja sjuklingum sem er alvarlega veikir eda dnaemisbaldir.

Ekki ma hefja Erelzi medferd ef virk berklasyking er greind. Ef dulin berklasyking er greind, verdur
ad hefja medferd vid dulinni berklasykingu med berklamedferd, adur en hafin er medferd med Erelzi
0g i samraemi vid leidbeiningar a hverjum stad. Meta skal vandlega avinning umfram &hzttu vid Erelzi
meoferd, i pessum tilfellum.

Upplysa skal alla sjaklinga um ad leita sér laeknishjalpar ef einkenni um berkla (t.d. vidvarandi hésti,
megrun/pyngdartap, veegur sétthiti) koma fram & medan eda eftir Erelzi medferd.

Endurvakning lifrarbdlgu B

Greint hefur verid fra endurvakningu lifrarbélgu B hja sjuklingum sem hoféu adur sykst af
lifrarbdélguveiru B og fengid TNF-blokka samhlida, p.a m. etanercept. Par a medal voru tilkynningar
um endurvakningu lifrarbélgu B hja sjuklingum sem voru anti-HBc jakvaedir en HBsAg-neikvadir.
Framkveema skal préfanir fyrir lifrarbdlguveiru B sykingu hja sjaklingum &dur en medferd med Erelzi
hefst. Hja sjuklingum sem reynast jakveedir fyrir lifrarbolgu B sykingu er melt med ad samréd sé haft
vid lekni med sérpekkingu & medferd lifrarbolgu B. Geeta skal vartdar pegar Erelzi er gefid
sjuklingum sem hafa adur sykst af lifrarbolguveiru B. Fylgjast skal med pessum sjuklingum hvad
vardar einkenni virkrar lifrarbélguveiru B sykingar allan medferdartimann og i nokkrar vikur eftir ad
medferd lykur. EKKi liggja fyrir fullnaegjandi upplysingar um medhdndlun sjuklinga sem eru syktir af
lifrarbdlguveiru B i veirulyfjamedferd samhlioa medferd med TNF-blokkum. Heetta skal medferd med
Erelzi hja sjuklingum sem proa lifrarb6lguveiru B sykingu og hefja videigandi veirulyfjamedferd
asamt studningsmedfero eftir pvi sem vid a.

Versnun lifrarbolgu C
Tilkynnt hefur verid um versnun lifrarbdlgu C hja sjuklingum sem fé etanercept. Nota skal Erelzi med
var(d hja sjuklingum med ségu um lifrarbolgu C.

Samtimis medhdndlun med anakinra

Samtimis gjof etanercepts og anakinra hefur verid tengd aukinni hettu 4 alvarlegum sykingum og
hlutleysiskyrningafzed (neutropenia) samanborid vid etanercept gjof eingdbngu. Ekki hefur verid synt
fram & aukinn kliniskan &vinning med pessari samsetningu. Ekki er melt med samtimis gjof Erelzi og
anakinra (sja kafla 4.5 og 4.8).

Samtimis medhdndlun med abatacept

Samtimis gjof abatacept og etanercept i kliniskum tilraunum, leiddi til aukinnar tidni alvarlegra
aukaverkana. EKki hefur verid synt fram & aukin klinisk ahrif vid samtimis gjof pessara lyfja; ekki er
meelt med slikri notkun (sja kafla 4.5).

Ofnaemi

Ofnamisviobrogd hafa oft verid tengd etanercept gjof. Ofnaemisvidbrogd hafa m.a. verid ofsabjagur
og ofsakl&di; alvarleg ofneemisvidbrogd hafa komio fyrir. Heetta skal strax medferd med Erelzi og
hefja videigandi medferd ef upp koma alvarleg ofnemisvidbrogd eda ofnemislost.

Onamisbeling
Maogulegt er ad TNF blokkar, par med talid Erelzi geti haft ahrif a varnir hysilsins gegn sykingum og

meinvérpum par sem TNF hefur ahrif & sykingar og temprar énaemissvorun frumna. | rannsékn sem
framkveemd var a 49 fullordnum iktsykisjuklingum sem medhondladir voru med etanercept, kom
ekkert fram sem studdi hdmlun & seinkomnu ofnaemi, lekkun & immuandégldbulin styrk eda breytingu a
fjolda svarfrumna.

Tveir sjuklingar med sjalfvakta barnalidagigt fengu hlaupab6lu og merki um heilahimnubdlgu an



sykingar, sem gekk til baka an frekari afleidinga. Sjuklingar sem eru i verulegri smithzttu af
hlaupabolu ettu ad haetta timabundid & medferd med Erelzi og huga etti ad fyrirbyggjandi medferd
med hlaupabo6lu immunoglébulini.

Oryggi og virkni etanercepts hja sjiklingum med 6naemisbalingu hefur ekki verid metin.

Illkynja &xli og illkynja eitilfrumufjoélgun

IIkynja a&xli og bl6dmyndandi (ad undanskildu krabbameini i hid)

Tilkynningar um mismunandi illkynja sjukdéma (par med talin brjésta- og lungnakrabbamein og
eitileexli) hafa borist eftir ad lyfid var markadssett (sja kafla 4.8).

I samanburdarhluta kliniskra ranns6kna & TNF-blokkandi lyfjum, hafa fleiri tilfelli eitilaexla fundist
medal sjuklinga sem f& TNF blokka en hja sjuklingum i samanburdarhdpi. Tilfellin voru p6 fa og
eftirlitstimabilid hja lyfleysusjuklingum var styttra en hja sjuklingum sem fengu medferd med TNF-
blokka. Eftir markadssetningu hefur verid tilkynnt um tilvik hvitblaedis hja sjuklingum sem fengu
TNF-blokka. Aukin grunnhatta er & eitileexlum og hvitbladi hja sjaklingum med iktsyki sem eru med
langvarandi, mjog virkan bolgusjukdém sem gerir ahaettumatid floknara.

Byggt a niverandi pekkingu er ekki haegt ad Gtiloka hattu & myndun eitilaexla, hvitblaedis eda annarra
illkynja blédmyndandi sjukdéma eda illkynja &xla hja sjuklingum sem eru medhondladir med TNF-
blokkandi lyfi. Gaeta skal varudar pegar verid er ad ihuga medferdo med TNF-blokka handa sjaklingum
med sogu um illkynja sjukdéma eda pegar verid er ad ihuga aframhaldandi medferd hja sjuklingum
sem proa med sér illkynja sjukdom.

Eftir markadssetningu hefur verid tilkynnt um illkynja sjikdéma, suma banvana, hja bérnum,
unglingum og ungu, fullordnu folki (ad 22 éara aldri) sem fengu TNF-blokka (upphaf medferdar

< 18 ara aldur), ad medtoldu etanercept. Um helmingur tilvika voru eitileexli. Onnur tilvik sponnudu
ymsa illkynja sjukdéma, par & medal mjog sjaldgeef illkynja mein sem yfirleitt tengjast
onamisbalingu. EKKi er haegt ad utiloka heettu 4 ad illkynja sjukdémar proist hja bérnum og
unglingum sem f& TNF- blokka.

Krabbamein i htd

Greint hefur verid fra krabbameini i hid, baedi sortugexli og ekki-sortugexli (NMSC) hja sjuklingum
sem fengu TNF-blokka, par med talid etanercept. Eftir markadssetningu hefur 6rsjaldan verid greint
fra tilfellum af bjalkakrabbameini (Merkel cell carcinoma) hja sjuklingum sem fengu etanercept. Meelt
er med reglulegri skodun hadar hja 6llum sjuklingum, sérstaklega hja peim sem eru i aukinni heettu &
krabbameini i hao.

Med pvi ad sameina nidurstédur dr kliniskum rannséknum komu fram fleiri tilfelli krabbameina i h(d
sem ekki voru sortuaexli hja sjuklingum sem fengu etanercept midad vid samanburdarhop, sérstaklega
hja sjuklingum med psoriasis.

Bdlusetning
Lifandi boluefni a ekki ad gefa samtimis Erelzi. Engar upplysingar eru til um smit fra lifandi boluefni i

sjlklingum sem eru & etanercept. | slembiradadri tviblindri samanburdarrannsokn med lyfleysu, hja
fullordnum sjuklingum med séragigt, fengu 184 sjuklingar einnig samtimismedhdndlun med
marggildu pneumokokka fjolsykrunga boluefni i viku fjogur. T pessari rannsokn gatu flestir
soragigtarsjuklingar sem hofou fengid etanercept svarad bélusetningu med pneumokokka
fjélsykrungum med virku B-frumu 6nemissvari, en samanlagdur titer var nokkud leegri og fair
sjuklingar hofou tvéfalda haekkun i titer samanborid vid sjuklinga sem ekki h6fdu fengid etanercept.
Kliniskt mikilveegi pess er 6pekkt.

Myndun sjlfsmétefnis
Medferd med Erelzi getur haft i for med sér myndun & sjalfsmétefni (sja kafla 4.8).




Breytingar & bl6dhag

Skyrt hefur verid fra mjog sjaldgefum tilfellum af blodfrumnafaed og einstaka tilfellum af
vanmyndunarblédleysi, sem sum hafa leitt til dauda, hja sjuklingum & etanercept medferd. Vidhafa
skal varud hja sjuklingum & Erelzi medferd og hafa ségu um blédsjukdoéma. Rédleggja skal 6llum
sjuklingum og foreldrum/uménnunaradilum ad verdi peir varir vid einkenni eda astand hja sjuklingi
sem veki grunsemdir um blodsjukdoma eda sykingar (t.d. pralatan hita, seerindi i halsi, marbletti,
blaedingar, folva) & medan Erelzi medferd stendur, skuli peir strax radfeera sig vid laekni. Pessa
sjuklinga skal rannsaka strax, m.a. med bl6drannsékn; ef grunur um bl6dsjukdém er stadfestur, skal
haetta medferd med Erelzi.

Anrif & midtaugakerfi

Tilkynnt hefur verid um mjog sjaldgeefar verkanir fra midtaugakerfi, mergslidurssviptingu hja
sjuklingum sem medhondladir voru med etanercept (sja kafla 4.8). Auk pess hafa verid mjog sjaldgeef
tilfelli af atleegum fjéltaugakvilla med mergslidursviptingu (par med talid Guillain Barré heilkenni,
kréniskur bolgumyndandi fjéltaugakvilli med mergslidurssviptingu, fjdltaugakvilli med
mergslidursviptingu og fjélhreidra hreyfitaugakvilli). b6 ad engar kliniskar rannséknir hafi verid
framkveemdar til ad meta medferd med etanercept hja sjuklingum med heila- og manusigg, hafa
kliniskar rannsoknir med 6drum TNF blokkum hja sjuklingum med heila- og manusigg synt aukna
virkni sjukdémsins. Malt er med ad avinningur/ahztta sé vandlega metin, par med talio mat &
taugasjukdomum, &dur en Erelzi er gefid sjuklingum sem eru med eda hafa nylega verid greindir med
mergslidurssviptingu, eda eru i dhaettu & myndun & mergslidurssviptingu (demyelinating disease).

Samsett meoferd

I Kliniskri rannsokn sem st6d yfir i tvo ar & sjuklingum med iktsyki sem voru & samsettri medferd med
etanercept og metdtrexati kom ekkert 6veent fram er vardar 6ryggi medferdarinnar. Einnig var
Oryggispattur etanercepts svipadur og skrad hefur verid i rannséknum sem hafa verid gerdar med
etanercept og metotrexati einu sér. Langtimarannsokn er i gangi til ad meta 6ryggi samsettrar
etanercept medferdar. EKKi hefur verid synt fram & langtima 6ryggi etanercepts vid samtimis notkun
annarra sjukdémstemprandi gigtarlyfja.

Notkun etanercepts samtimis 6drum medferdum er taka til alls likamans eda ljésamedferd vid
medhondlun & psoriasis hefur ekki verid rannsokud.

Skert nyrna- og lifrarstarfsemi
A grundvelli upplysinga um lyfjahvorf (sja kafla 5.2), er ekki talin porf &4 ad adlaga skammta hja
sjuklingum med skerta nyrna- og lifrarstarfsemi, klinisk reynsla i pessum sjaklingum er p6 takmérkud.

Hjartabilun
Laeknum ber ad geeta varudar vid notkun Erelzi hja sjuklingum sem hafa hjartabilun. Eftir

markadssetningu hefur verid tilkynnt um versnun & hjartabilun, med eda &n pekktra orsakapétta, hja
sjuklingum sem eru ad taka etanercept. Einnig hefur i mjog sjaldgefum tilvikum (< 0,1%) verid
tilkynnt um hjartabilun sem ekKki var til stadar adur, par & medal hja sjuklingum sem ekki héfdu
pekktan undirliggjandi hjarta- og eedasjukdém. Sumir pessara sjuklinga hafa verid yngri en 50 ara.
Tveer storar kliniskar rannsoknir sem gerdar voru til ad meta notkun etanercepts i medhondlun &
hjartabilun voru stédvadar fyrr en &atlad var par sem verkunin var ekki naegjanleg. Nidurstédur, sem
eru po ekki marktaekar, ar annarri pessara rannsokna benda til hugsanlegrar tilhneigingar til versnunar
hjartabilunar i sjuklingum & etanercept medferd.

Lifrarbolga vegna afengisneyslu

I 11. stigs slembiradadri samanburdarrannsokn vid lyfleysu hja 48 sjaklingum & sjukrahtsi sem fengu
etanercept eda lyfleysu vid frekar sveesinni eda sveesinni lifrarbdlgu vegna afengisneyslu gagnadist
etanercept ekki og danartioni sjuklinga sem fengu medferd med etanercept var markteekt haerri eftir

6 manudi. bvi skal ekki nota Erelzi vid medferd sjuklinga med lifrarbdlgu af véldum afengisneyslu.
Leeknar eiga ad geeta varudar pegar Erelzi er notad fyrir sjuklinga sem eru lika med frekar svaesna eda
sveesna lifrarbélgu vegna afengisneyslu.




Wegeners-hnudabolgur
| samanburdarrannsékn med lyfleysu, par sem 89 fullordnir sjuklingar voru medhondladir med
etanercept til vidbotar vid hefobundnar medferdir (sem felur i sér cyclophosphamid eda metdtrexat

,,,,,,

etanercepts gegn Wegeners-hnidabolgum. Tidni illkynja tegunda utan hidar (non-cutaneous) var
marktaekt heerri hja sjuklingum sem medhdndladir voru med etanercept borid saman vid
vidmidunarhopinn. Ekki er meelt med Erelzi til medhéndlunar & Wegener-hnidabolgum.

Blodsykurleekkun hja sjuklingum sem fa Iyf vid sykursyki

Tilkynnt hefur verid um blodsykurlaekkun eftir upphaf medferdar med etanercept hja sjuklingum sem
fa lyf vid sykursyki, sem hefur valdid pvi ad minnka hefur purft skammta sykursykilyfja hja sumum
pessara sjuklinga.

Sérstakir sjuklingahdpar

Aldradir

EkKi sast neinn heildarmunur & aukaverkunum, alvarlegum aukaverkunum og alvarlegum sykingum i
fasa 3 ranns6knum hja sjuklingum med iktsyki, soragigt og hryggikt, hja 65 ara eda eldri sem fengu
etanercept, borid saman vid yngri sjuklinga. Hins vegar skal geta vartdar vid medferd aldradra og
sykingum skal veita sérstaka adgat.

Born

Bolusetningar
Meelt er med ad born hafi lokid bdlusetningum samkvaemt gildandi leidbeiningum um dnamisadgerdir

adur en meoferd med Erelzi hefst, ef mogulegt er (sja Bélusetning hér ad framan).

Bolgusjukdomur i bdrmum og s&edahjupsbolga hja sjuklingum med sjalfvakta barnalidagigt
Greint hefur verid fra bélgusjukdomi i pdrmum og &dahjapsbdlgu hja sjaklingum med sjélfvakta
barnalidagigt sem fengu medferd med etanercept (sjé kafla 4.8).

Erelzi inniheldur natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmdal (23 mg) af natrium i 25 mg eda 50 mg, p.e.a.s. nar laust vid
natrium.

4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Samtimis medhdndlun med anakinra

Fullordnir sjuklingar medhondladir med etanercept samtimis anakinra hofdu heerri tidni alvarlegra
sykinga samanborid vid sjuklinga sem voru medhondladir med etanercept eda anakinra einu sér
(sdgulegar upplysingar).

Ad auki kom i 1jés i stadladri tviblindri lyfleysu rannsokn & fullordnum sjaklingum sem voru
medhdndladir med methotrexati og fengu etanercept og anakinra ad peir hofdu herri tidni alvarlegra
sykinga (7%) og hlutleysiskyrningafaedar (neutropenia) en sjaklingar sem voru eingéngu a etanercept
medferd (sj& kafla 4.4 og 4.8). Ekki er meelt med samsettri medferd med etanercept og anakinra par
sem ekki hefur verid synt fram & aukin klinisk ahrif.

Samtimis medhdndlun med abatacept

Samtimis gjof abatacepts og etanercepts i kliniskum tilraunum, leiddi til aukinnar tidni alvarlegra
aukaverkana. EKki hefur verid synt fram & aukin klinisk ahrif vid samtimis gjof pessara lyfja; ekki er
meelt med slikri notkun (sja kafla 4.4).

Samtimis medhondlun med sulfasalazini
I Kliniskri rannsékn par sem etanercept var batt vid medferd hja fulloronum sjuklingum sem toku
venjulega skammta af stlfasalazini fyrir, syndu sjuklingar i hopnum sem fékk samsetta medferd




marktaeka leekkun & medalfjélda hvitra blddkorna samanborid vid hopa sem einungis voru
medhdndladir med etanercept eda sulfasalazini einu sér. Kliniskt mikilveegi pessarar milliverkunar er
Opekkt. Leeknar skulu geeta vartdar pegar peir ihuga samsetta medferd med salfasalazini.

Engar milliverkanir
I kliniskum rannséknum hafa engar milliverkanir komid i ljos pegar etanercept hefur verid gefid
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verkjalyfjum eda metétrexati. Sja kafla 4.4 um radleggingar vardandi bdlusetningu.

I ranns6knum med metotrexati, digoxini eda warfarini komu ekki fram milliverkanir sem skipta mali
Kliniskt.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof
Konur & barneignaraldri

Radleggja skal konum a barneignaraldri ad nota videigandi getnadarvarnir til pess ad fordast pungun
medan a Erelzi medferd stendur og i prjar vikur eftir ad medferd er hatt.

Medganga
Rannsoknir & eiturdhrifum sem framkvamdar voru i rottum og kaninum i vexti leiddu ekki i 1jés

neinar sannanir fyrir skadsemi af voldum etanercept & rottufostur eda rottuunga. | &horfsrannsokn var
tidni alvarlegra feedingargalla haerri vid punganir par sem etanercept var notad & fyrsta pridjungi
medgongu midad vid medgdngu an Utsetningar fyrir etanercepti eda 6drum TNF-blokka (adlagad
likindahlutfall 2,4, 95% CI: 1,0-5,5). Tegundir alvarlegra feedingargalla sem oftast var tilkynnt um
voru i samraemi vid pa sem oftast er tilkynnt um i almennu pydi og ekkert sérstakt mynstur fannst a
feedingargdllum. Engin breyting vard & tidni sjalfkrafa fosturlats, andvana feedinga eda minnihattar
vanskapana. EkKi er melt med notkun Erelzi & medgéngu.

Etanercept fer yfir fylgju og hefur greinst i sermi hja ungbérnum madra sem fengu etanercept &
medgdngu. Klinisk ahrif pess eru 6pekkt en hugsanlega eru ungbdrn i meiri sykingarhattu. Yfirleitt er
ekki meelt med pvi ad gefa ungbdrnum lifandi boluefni naestu 16 vikurnar eftir ad médir hefur fengid
sidasta skammtinn af Erelzi.

Brjostagjof

Tilkynnt hefur verid um atskilnad etanercepts i brjostamjolk eftir gjof undir hid. Etanercept skildist Gt
i mjélk og fannst i sermi unga eftir gjof pess undir h(d hja mjélkandi rottum. par sem
immuandglobulin, sem og morg 6nnur lyf, geta skilist Gt med brjostamjdlk, er naudsynlegt ad taka
akvoroun um hvort ad heetta eigi brjostagjof eda haetta medferd med Erelzi byggda & avinningi
brjostagjafarinnar fyrir barnid og avinningi medferdarinnar fyrir konuna.

Frj6semi
Engar upplysingar eru fyrirliggjandi um eiturahrif etanercepts fyrir og eftir faedingu og ahrif
etanercepts & frjosemi og almenna axlun.

4.7  Anrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Ekki hafa verid gerdar neinar rannsoknir & ahrifum & haefni til aksturs eda notkunar véla.

4.8  Aukaverkanir

Samantekt & 6ryqgqi

Algengustu aukaverkanir sem greint hefur verio fra eru vidbrdgd a stungustad (eins og verkur, bolga,

kl4di, rodi og bleeding & stungustad), sykingar (til demis i efri 6ndurnarvegi, berkjubolga, blédrubdlga
og hudsykingar), ofneemisvidbrogd, myndun métefna, kladi og sétthiti.

Einnig hefur verid greint fra alvarlegum aukaverkunum vid notkun etanercepts. TNF-blokkar, eins og
etanercept, hafa ahrif & dnaemiskerfid og notkun peirra getur haft &hrif & varnir likamans gegn
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sykingum og krabbameini. Alvarlegar sykingar koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 100 sjdklingum
sem fa medferd med etanercept. Greint hefur m.a. verid fra banvaeenum og lifshaettulegum sykingum og
syklasott. Einnig hefur verid greint fra ymsum illkynja sjakdémum vid notkun etanercepts, par &
medal krabbameini i brjosti, lungum, hid og eitlum.

Einnig hefur verid greint fra alvarlegum aukaverkunum a blédmynd, taugakerfi og 6nemiskerfi. par
med talid mjog sjaldgeefar tilkynningar um blédfrumnafed og drsjaldan tilkynningar um
vanmyndunarblddleysi. Mjog sjaldan hafa sést tilvik mergslidurssviptingar i midtaugakerfi og
orsjaldan i Uttaugakerfi vio etanercept notkun. Mjdg sjaldan hefur verid greint fra raudum alfum,
astandi sem tengist raudum Glfum og &dabolgum.

Tafla yfir aukaverkanir
Eftirfarandi upptalning aukaverkana er byggd & reynslu fra kliniskum ranns6knum hja fullorénum og &
reynslu eftir markadssetningu.

Aukaverkunum er skipt upp eftir liffeerakerfi og tidni (fjoldi sjuklinga sem buast ma vid ad fai
aukaverkunina). Flokkunin er eins og hér segir: mjog algeng (> 1/10); algeng (> 1/100 til < 1/10);
sjaldgef (> 1/1.000 til < 1/100); mjog sjaldgef (> 1/10.000 til < 1/1.000); kemur Orsjaldan fyrir
(< 1/10.000); tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aetla tioni ut fra fyrirliggjandi gognum).

Sykingar af véldum sykla og snikjudyra:

Mjog algengar: Syking (par med talid syking i efri 6ndunarvegi, berkjubdlga,
blédrubdlga, hudsyking)*

Sjaldgeefar: Alvarlegar sykingar (par med talid lungnabdlga, netjubdlga,
lidbolga af voldum blddsykingar, syklasétt og sykingar af voldum
snikjudyra)*

Mjdg sjaldgeefar: Berklar, teekiferissykingar (pbar med talid djupar sveppa-,
frumdyra-, bakteriu-, 6deemigerdar mykdbakteriu-, veirusykingar
og sykingar af véldum Legionella)*

Tioni ekki pekkt: Listeria, endurvakning lifrarb6lgu B veiru

/xli, gbokynja og illkynja (einnig blédrur og separ):

Sjaldgefar: Krabbamein i hid sem eru ekki sortuaexli* (sja kafla 4.4)
Mjog sjaldgeefar: Eitilexli, sortuaexli (sja kafla 4.4)

Tidni ekki pekkt: Hvitbleedi; bjalkakrabbamein (Merkel cell carcinoma) (sja
kafla 4.4)

BI64 og eitlar:
Sjaldgefar: Bldoflagnafed
Mjog sjaldgeefar: Blddleysi, hvitfrumnafaed, hlutleysiskyrningafaed, bléofrumnafzed™

Orsjaldan koma Vanmyndunarbl6dleysi*
fyrir:
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Onamiskerfi:
Algengar:

Sjaldgefar:

Mjdg sjaldgeefar:

Tidni ekki pekkt:

Ofnaemisvidbrogd (sja hid og undirhid) sjalfsmotefnamyndun*

Almenn &dabdlga (p.m.t. ANCA-jakvad edabdlga (anti-
neutrophilic cytoplasmic antibody positive vasculitis))

Alvarleg ofnemis-/ofnemislostsvidbrogd (par med talid
ofsabjugur, berkjukrampi), sarkliki (sarcoidosis)

Storatfrumuvirkjunarheilkenni* (macrophage activation
syndrome), versnun a einkennum had- og védvabolgu
(dermatomyositis).

Taugakerfi:

Mjdg sjaldgeefar:

Koma 6rsjaldan

Flog

Mergslidurssvipting i midtaugakerfi sem bendir til heila- og
maenusiggs eda stadbundin mergslidurssvipting eins og
sjontaugarproti og pverrofsmaenubolga (transverse myelitis) (sja
kafla 4.4)

Mergslidurssvipting i Uttaugakerfi, par med talid Guillain Barré

fyrir: heilkenni, kroniskur bolgumyndandi fjoltaugakvilli med
mergslidurssviptingu, fjdltaugakvilli med mergslidursviptingu og
fjdlhreidra hreyfitaugakvilli (sja kafla 4.4)
Augu:
Sjaldgefar: /Edahjupsbdlga, hvitubodlga
Hjarta:
Mjog sjaldgeefar: Hjartabilun (sja kafla 4.4)

Ondunarferi, brjosthol og midmaeti:

Sjaldgefar: Millivefslungnasjukdomur (par med talid lungnabdlga og
bandvefsaukning i lungum)*
Lifur og gall:
Mjdg sjaldgeefar: Haekkud lifrarensim, sjalfsneemislifrarbolga
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HUd og undirhaad:
Algengar: KI4di

Sjaldgefar: Ofsabjagur, ofsakladi, Utbrot, psoriasis-lik utbrot, psoriasis (par
med talin ny eda versnandi tilvik og med graftarb6lum, adallega i
16fum og & iljum)

Mjog sjaldgefar:  Adabdlga i hud (par med talin eedabdlga med nidurbroti hvitra
blédkorna (leukocytoclastic vasculitis)), Steven-Johnson
heilkenni, regnbogarodi

Orsjaldan koma Drep i hudpekju
fyrir:

Stodkerfi og stodvefur:

Mjdg sjaldgeefar: Medalbradir raudir ulfar i htd, stadbundnir raudir ulfar, raudra tlfa
heilkenni

Almennar aukaverkanir og astand tengt ikomuleid:

Mjég algengar: Vidbrogd & stungustad (par med talid blaeding, marblettir,
hérundsrodi, kladi, verkur, bolga)*

Algengar: Sotthiti

* Sja lysingu & voldum aukaverkunum hér fyrir nedan.

Lysing & voldum aukaverkunum

Ilkynja a&xli og illkynja eitilfrumufjélgun

Eitthundrad tuttugu og niu (129) ny illkynja mein af mismunandi geroum komu i ljés i peim 4.114
iktsykisjuklingum sem toku patt i kliniskum ranns6knum & etanercept sem stéou yfir i um pad bil 6 ar,
par med talinn 231 sjuklingur sem fékk samsetta medferd med etanercept og metétrexati i 2-ara
rannsokn par sem borid var saman vid virka medferd. Skrad hlutfall og tilfelli i pessum klinisku
rannsoknunum var likt og buist var vid midad vid pann hop sem rannsoknin nadi yfir. I heildina voru 2
illkynja mein skréd i Kliniskri rannsokn sem stdd yfir i um pad bil 2 &r med 240 séragigtarsjuklingum i
etanercept medferd. Skrad hafa verid sex tilfelli illkynja sjukdéma hja peim 351 sjuklingum med
hryggikt sem medhondladir voru med etanercept, i kliniskri rannsokn sem st6d yfir i meira en tvo ar.
Greint hefur verid fra 30 tilfellum illkynja meina og 43 tilfellum krabbameina i hid sem ekki voru
sortuaexli i hopi 2.711 sjaklinga med skelluposriasis sem fengu etanercept i tviblindri og opinni
rannsokn sem stdd i allt ad 2,5 ar.

I hopi 7.416 sjuklinga i kliniskri rannsokn par sem etanercept var notad i medhondlun & iktsyki,
séragigt, hryggikt og psoriasis var greint fra 18 eitileexlum.

Eftir markadssetningu hefur einnig verid greint fra ymsum illkynja meinum (par med talid brjésta- og
lungnakrabbameini og eitilaexli) (sja einnig kafla 4.4).

Aukaverkanir a stungustad

Talsvert harri tioni aukaverkana & stungustad kom fram hja peim sjuklingum med gigtarsjikddéma sem
medhondladir voru med etanercept en hja peim sem fengu lyfleysu, (36% gegn 9%). Aukaverkanirnar
a stungustad komu venjulega fram & fyrsta manudi medferdar. Medallengd aukaverkanna var um pad
bil 3-5 dagar. [ flestum tilfellum voru aukaverkanirnar sem komu fram i etanercept hpnum ekki
medhdndladar, en peir sem voru medhéndladir fengu i flestum tilfellum Gtvortis lyf svo sem barkstera,
eda andhistamin til inntoku. Auk pess fengu sumir sjuklingarnir aukaverkanir, sem lystu sér sem Gtbrot
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& nyjasta stungustadnum og med samtimis svorun & eldri stungustédum. bessi vidbrdgd voru venjulega
skammvinn og endurtoku sig ekki & medan & medferdinni stdo.

I samanburdarrannsokn hja sjiklingum med skellupsoriasis, myndudu um pad bil 13,6% sjuklinga sem
medhdndladir voru med etanercept vidbrogd & stungustad borid saman vid 3,4% af lyfleysu
sjuklingum & fyrstu 12 vikum medferdar.

Alvarlegar sykingar

I samanburdarrannsoknum vid lyfleysu kom ekki fram aukin tidni alvarlegra sykinga (sem leiddu til
dauda, voru lifshattulegar eda krofdust innlagnar & spitala eda syklalyfja i &d). Alvarlegar sykingar
komu fyrir hja 6,3% iktsykisjuklinga sem medhondladir voru i allt ad 48 manudi med etanercept. baer
nadu yfir igerd (& ymsum stodum), blodeitrun, berkjubolgu, belgbdlgu, hudbedshdlgu,
gallblédrubdlgu, nidurgang, sarpbolgu, grun um hjartapelsbélgu, bélgur i meltingarvegi, lifrarb6lgu B,
ristil, fétasar, sykingar i munni, bein- og mergbélgu, eyrnabdélgu (otitis), lithimnubolgu, lungnabélgu,
nyrna- og skjéoubolgu, syklasott, blodeitrunar liobdlgu, skatabdlgu, sykingar i hud, sar & hao,
pbvagfarasykingar, &dabolgu og sarasykingar. I tveggja ara rannsokninni par sem borid var saman vid
virka medferd, par sem sjuklingar voru medhondladir med etanercept einu sér eda metdtrexati einu sér
eda etanercept og metétrexati i samsettri medferd, var tioni alvarlegra sykinga svipud hja 6llum
medferdahopunum. Samt sem adur er ekki haegt ad Gtiloka ad samsett medferd med etanercept og
metotrexati geti tengst aukningu a tioni sykinga.

Enginn munur var 4 tidni sykinga hja sjuklingum er medhondladir voru med etanercept og sjuklingum
sem fengu lyfleysu vid skellupsoriasis i allt ad 24 vikna samanburdarrannséknum med lyfleysu.
Alvarlegar sykingar hja sjuklingum sem medhdndladir voru med etanercept voru medal annars
hidbedsbdlga, maga- og garnabodlga, lungnabdlga, gallblédrubdlga, bein- og mergbdlga, magabdlga,
botnlangabdlga, fellsbolga af véldum streptokokka, vodvaproti, syklasottarlost, sarpbolga og igerd. |
tviblindri og opinni rannsokn & séragigt, tilkynnti einn sjuklingur um alvarlega sykingu (lungnabdlgu).

Tilkynnt hefur verid um alvarlegar og banveenar sykingar vid notkun etanercepts; medal skradra
sjukdémsvalda eru bakteriur, mykobakteriur (par med taldar berklabakteriur), veirur og sveppir.
Sumar sykingarnar hafa komid fram nokkrum vikum eftir ad medferd héfst med etanercept i
sjuklingum sem hafa verid med undirliggjandi astand (t.d. sykursyki, hjartabilun, ségu um langvarandi
sykingar) til vidbotar vid iktsykina (sja kafla 4.4). Medferd med etanercept geti aukid danartioni hja
sjuklingum med syklasétt.

Tilkynnt hefur verid um teekiferissykingar i tengslum vid etanercept, par med talid djdpar sveppa-,
snikjudyra- (p.m.t. frumdyrasykingar), veiru- (p.m.t. ristill (herpes zoster), bakteriu- (par med talid
Listeria og Legionella) og 6deemigerdar mykobakteriusykingar. | samansafni nidurstadna ar kliniskum
rannsoknum var heildar hlutfall teekifeerissykinga 0,09% hjé peim 15.402 péatttakendum sem fengu
etanercept. Pegar leidrétt hefur verid fyrir hversu lengi sjuklingarnir hofou notad lyfid var fjoldi slikra
tilvika 0,06 fyrir hver 100 sjaklingsar. Eftir markadssetningu var um pad bil helmingur af tilkynntum
teekifeerissykingum & heimsvisu vegna djdpra sveppasykinga. Algengustu djupu sveppasykingarnar
sem tilkynnt var um voru m.a. Candida, Pneumocystis, Aspergillus og Histoplasma. Medal peirra
sjuklinga sem fengu teekifaerissykingu matti rekja meira en helming daudsfalla til djaprar
sveppasykingar. Meirihluti tilfella sem endudu med dauda var hja sjuklingum med lungnabélgu af
vOldum Pneumocystis, 6tilgreinda sveppasykingu sem tok til alls likamans og aspergillosis (sja

kafla 4.4).

Sjalfsmotefni

Sermi fullordinna sjuklinga var profad fyrir sjalfsmotefni vid mismunandi timapunkta. Af peim
iktsykisjuklingum sem voru profadir fyrir andkjarna métefnum (ANA = antinuclear antibodies) var
hlutfall peirra sjuklinga sem myndudu ny jakveed ANA (> 1:40) heerra i etanercept hopnum (11%)
samanborid vid lyfleysu hépinn (5%). Hlutfall peirra sjuklinga sem myndudu ny jakveed tvipatta DNA
métefni reyndist einnig heerra vid meelingu vid geisladnemismelingu (15% peirra sjuklinga sem fengu
etanercept samanborid vid 4% sem medhdndladir voru med lyfleysu) og med Crithidia luciliae profi
(3% sjuklinga a etanercept & moti engu tilfelli i lyfleysuhdpnum). Aukning & fj6lda peirra sjuklinga
sem myndudu moétefni vid anticardiolipini var svipud i badum hopum. Ahrif etanercept
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langtimamedferdar & myndun sjalfsénaemis er ekki pekkt.

Greint hefur verid fra 6rfaum sjuklingum, p.m.t. sjuklingum med iktarpétt, sem hafa myndad 6nnur
sjalfsmatefni i tengslum vid heilkenni raudra Glfa eda Gtbrotum sem likjast medalbradum hio- eda
stadbundnum raudum ulfum (subacute cutaneous lupus or discoid lupus) metid eftir Gtliti og
vefjasynum.

Blodfrumnafed og vanmyndunarblédleysi (aplastic anaemia)
Eftir markadssetningu hafa verid skrad tilfelli af bl6dfrumnafaed og vanmyndunarblédleysi sem sum
hafa leitt til dauda (sja kafla 4.4)

Millivefslungnasjukdémur
Greint hefur verid fra millivefslungnasjukdomi eftir markadssetningu lyfsins (par med talid
lungnabdlgu og bandvefsaukningu i lungum), sem i sumum tilfellum hefur valdid dauda.

Samtimis medhondlun med anakinra

I rannséknum & fullorénum sjiklingum sem fengu samtimis medhéndlun med etanercept og anakinra,
var tioni alvarlegar sykingar harri en hja sjuklingum sem fengu etanercept eitt sér, 2% af sjuklingum
(3/139) fengu hlutleysiskyrningafaed (neutropenia) (heildarfjoldi hlutleysiskyrninga < 1000/mm?).
Einn sjuklingur med hlutleysiskyrningafaed fékk netjubolgu (cellulitis) sem lagadist eftir innlogn &
spitala (sja kafla 4.4 og 4.5).

Boérn

Aukaverkanir hja bérnum med sjalfvakta barnalidagigt

Almennt voru aukaverkanir hja bérnum med sjalfvakta barnalidagigt svipadar hvad vardar tioni og
tegund og hja fulloronum sjaklingum. Fjallad er um mismun milli barna og fullordinna d&samt 6drum
sérteekum ihugunarefnum i eftirfarandi malsgreinum.

Sykingar sem saust i kliniskum tilraunum hja bérnum med sjalfvakta barnalidagigt & aldrinum 2 til

18 é&ra voru yfirleitt vaegar eda i medallagi alvarlegar og i samraemi vid pad sem algengt er ad sja hja
60rum sjuklingum & barnsaldri. Alvarlegar aukaverkanir voru medal annars hlaupab6la med einkenni
um heilahimnubdlgu an bakteriusykingar, sem gekk til baka an frekari afleidinga (sja einnig kafla 4.4),
botnlangabdlga, maga- og garnabdlga, punglyndi/personuleikatruflanir, sar 4 had,
vélindisbolga/magabdlga, syklasottarlost af voldum streptékokka af flokki A, sykursyki af gerd |,
syking i mjukvef eda syking eftir skurdadgera.

[ einni ranns6kn hja bérnum med sjalfvakta barnalidagigt a aldrinum 4 til 17 &ra, fengu 43 af 69
bérnum (62%) sykingu medan & 3 manada medferd med etanercept stdd yfir (hluti 1 i opinni
rannsokn) og tioni og alvarleiki & sykingum var eins hja 58 sjuklingum sem luku 12 manada opinni
framhaldsmedferd. Tegund og tioni aukaverkana hja sjuklingum med sjalfvakta barnalidagigt voru
svipadar og paer sem hofou sést i kliniskum rannsoknum & etanercept i fullordnum iktsykisjaklingum
og voru aukaverkanirnar flestar vaegar. Tioni nokkurra aukaverkana var herri hja

lidagigtarbornunum 69 sem fengu etanercept i 3 manudi en hja fullordnu iktsykisjaklingunum 349. par
a medal voru, hofudverkur (19% sjuklinga, 1,7 atburdur & medferdarar), 6gledi (9%, 1,0 atburdur a
medferdarar), kvidverkir (19%, 0,74 atburdir & medferdarar), og uppkost (13%, 0,74 atburdir &
meoferdarar).

Fjorar tilkynningar barust um storatfrumuvirkjunarheilkenni i kliniskum rannséknum & sjalfvaktinni
barnalidagigt.

Eftir markadssetningu hefur verid greint fra bolgusjukdomi i pérmum og &dahjupsbélgu hja
sjuklingum med sjalfvakta barnalidagigt sem fengu etanercept medferd, par med talin 6rfa tilfelli par
sem reynt var ad gefa lyfid aftur eftir hlé & lyfjagjof (sja kafla 4.4).

Aukaverkanir hja bornum med skellupsoriasis
| 48 vikna rannsokn & 211 bornum & aldrinum 4 til 17 ara med skellupsoriasis, voru tilkynntar
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aukaverkanir svipadar og saust i fyrri ranns6knum hja fullordnum sjaklingum med skellupsoriasis.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. bannig er haegt ad fylgjast stoougt med sambandinu milli &vinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkveemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

49 Ofskdmmtun

I Kliniskum rannsoknum & iktsykisjaklingum kom ekki i 1j6s s& skammtur sem veldur eiturahrifum i
iktsykisjuklingum. Steersti skammturinn sem lagt var mat & var 32 mg/m? upphafsskammtur gefinn i
&0, sem fylgt var eftir med 16 mg/m? skammti sem gefinn var undir had tvisvar sinnum i viku. Fyrir
mistok gaf einn iktsykisjuklingurinn sér 62 mg af etanercept undir had tvisvar i viku i 3 vikur an pess
ao fa neinar aukaverkanir. Moteitur vid etanercept er ekki pekkt.

5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR

51  Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Lyf til 6nemisbalingar. TNF-alfa blokkar (Tumor necrosis factor alpha), ATC
flokkur: LO4ABO1

Erelzi er lifteeknilyfshlidstaeda. itarlegar upplysingar eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu
http://www.ema.europa.eu.

Tumor necrosis factor (TNF) er ahrifamikid cytokin i bolguferli iktsyki. Haekkad gildi & TNF finnst
einnig i lidvokva og psoriasis blettum hja sjuklingum med séragigt og i sermi og lidvokva sjuklinga
med hryggikt. I skellupsoriasis leidir iferd bolgufruma par med talinna T-fruma til heekkunar & TNF
gildum i psoriasis skemmdum borid saman vid gildi i heilbrigdri htd. Etanercept keppir vid TNF um
bindingu vid sinn eigin frumuyfirbordsvidtaka og blokkar vid pad liffreedilega virkni TNF. TNF og
lymfotoxin eru bolgudrvandi cytokin sem bindast vid tvo mismunandi yfirbordsvidtaka: p.e. 55-
kilédalton (p55) og 75-kilodalton (p75) TNF vidtaka (TNFRs). B&dir TNF vidtakarnir eru til
himnubundnir og 6bundnir. Talid er ad 6bundnu TNF vidtakarnir stjorni liffredilegri virkni TNF.

TNF og lymfotoxin eru adallega til sem einsleit prennd og er liffraedileg virkni peirra had
krosshindingu milli TNF yfirbordsvidtaka. Obundnir tvenndar vidtakar eins og etanercept bindast
betur vid TNF heldur en einlida vidtakar og eru talsvert virkari i keppni vid TNF um bindingu vid sina
eigin vidtaka. Auk pess pa hefur notkunin a immundglobalin Fc sveedinu sem samrunapattur i
byggingu & tvenndarvidtokum i for med lengri helmingunartima i sermi.

Verkunarhattur

Meingerd i lidum vegna iktsyki og hryggiktar og i hiid vegna skellupsoriasis er ad miklu leyti stjornad
af sameindum sem valda forstigi bolgu og eru tengdar med kerfi sem er stjérnad af TNF.
Verkunarmati etanercept er talinn vera tengdur keppni pess vido TNF um bindingu vid
yfirbordsfrumuvidtaka TNF og kemur pannig i veg fyrir TNF-svorunina med pvi ad gera TNF
liffreedilega Gvirkt. Etanercept getur einnig dregid ur liffreedilegri svorun sem stjérnast af 6drum
sameindum (t.d. cytokinar, vidlodunar sameindir eda préteinasar) sem myndast eda er stjornad af TNF.

Verkun og 6ryggi

pessi kafli kynnir nidurstédur ar fjérum slembir6dudum samanburdar rannsoknum a iktsyki hja
fullordnum, einni rannsokn hja fullordnum med soragigt, einni rannsokn hja fullordnum meo hryggikt,
einni rannsokn & fulloronum med é&slaeegan hryggbolgusjikdom an visbendinga um hryggikt samkvemt
rontgengreiningu, fjorum ranns6knum hja fullordnum med skellupsoriasis, premur rannséknum &
sjalfvakinni barnalidagigt og einni rannsékn & bérnum med skellupsoriasis.
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Fullordnir sjuklingar med iktsyki

Lagt var mat & verkun etanercepts i tviblindri, slembiradadri samanburdar rannsékn vid lyfleysu. Lagt
var mat & 234 fullordna iktsykisjuklinga sem hofou ekki svarad medferd vid a.m.k. einu en ekki
fleirum en 4 sjukdémstemprandi gigtarlyfjum. 10 mg af etanercept, 25 mg af etanercept eda lyfleysa
voru gefin undir huo tvisvar i viku i samfellt 6 manudi. Nidurstodur Ur pessari samanburdarrannsdkn
voru settar fram sem% bati & iktsykinni med pvi ad nota ACR-(American College of Rheumatology)
melikvarda & svorun.

ACR 20 og 50 svorun var heerri eftir 3 og 6 manudi i etanercept hdpnum en i lyfleysuh6pnum
(ACR 20: etanercept 62% og 59%, lyfleysa 23% og 11% vid 3 og 6 manada svorun: ACR 50:
etanercept 41% og 40%, lyfleysa 8% og 5% vid 3 og 6 manada svorun; p< 0,01 etanercept borid
saman vid lyfleysu & 6llum timapunktum fyrir ACR 20 og ACR 50 svorun).

Um pad bil 15% af patttakendum sem fengu etanercept nadu ACR 70 svorun eftir 3 manudi og

6 manudi samanborid vid minni en 5% patttakenda i lyfleysuhdpnum. Hja sjuklingum i etanercept
hépnum kom klinisk svorun venjulega fram 1 til 2 vikum eftir ad medferd hofst og naestum pvi allir
hofou svarad medferd eftir 3 manudi. Svorun var had skammtasteard, svérun vid 10 mg skammtinum
14 & milli svorunar vid lyfleysu og vid 25 mg skammtinum. Etanercept var verulega betra en lyfleysa i
6llum pattum sem ACR melikvardinn tekur til, sem og 6drum pattum iktsyki sem ACR tekur ekki
tillit til, svo sem morgunstirdleika. A priggja méanada fresti var gerd heilsukénnun. Spurt var um
fotlun, lifsprott, gedheilsu, almennt heilsuastand og ymsa heilsufarspeetti tengda iktsyki. Eftir 3 og

6 manudi voru allir patttakendur betri i etanercept hGpnum en peir sem fengid hofou lyfleysu.

Eftir ad medhdndlun med etanercept var hatt, komu almenn gigtareinkenni venjulega upp innan
manadar. Samkveemt nidurstédum Ur opinni rannsokn, var sama svorun vid etanercept hja sjuklingum
sem hofu medferd ad nyju eftir allt ad 24 manada hlé og hja sjuklingum sem héféu fengid samfellda
medferd med etanercept. Aframhaldandi svorun hefur sést i allt ad 10 &r i opinni framlengdri
rannsokn, pegar sjuklingar fengu samfellda medferd med etanercept.

Verkun etanercepts var borin saman vid metotrexat i slembiradadri samanburdar rannsékn med
blindad mat & rontgenmyndum sem adal endapunkt hja, 632 fullordnum sjuklingum med virka iktsyki
(< 3 ara sjukdomstimi), sem hofdu ekki verid medhondladir &dur med metbtrexati. Skammtarnir 10
eda 25 mg voru gefnir undir had tvisvar i viku i allt ad 24 manudi. Skammtar af metotrexati voru fra
7,5 mg/viku og aukid smam saman upp i allt ad 20 mg/viku a fyrstu 8 vikunum og medferd var haldid
afram i allt a0 24 manudi. Bati var i samraemi vid nidurstodur Ur fyrri rannséknum og hélst i allt ad
24 méanudi og etanercept 25 mg byrjadi ad verka innan tveggja vikna. Borid saman vid metotrexat, pa
hafdi etanercept 25 mg skjotari verkun. Spurningalisti (HAQ, Health Assessment Questionnaire) var
lagdur fyrir sjuklinga i upphafi (at baseline) til ad meta heilsu peirra og var medalttkoma 1,4-1,5 sem
gefur til kynna nokkra fotlun. Medhdndlun med etanercept 25 mg syndi &berandi bata eftir 12 manudi,
par sem um 44% af sjuklingunum hafdi nad edlilegri heilsu midad vid svérun samskonar
spurningalista (minna en 0,5 & HAQ kvarda). Pessi bati hélst a seinna &ri rannsdknarinnar.

I rannsokninni voru lidbreytingar metnar med réntgen mynd og breytingar maeldar sem TSS (Total
Sharp Score), fleidur vegna bdlgu og minnkad plass milli lidamdta (JSN). Rontgen var tekid af
héndum og fétum eftir 6 -,12 - og 24 manada medhondlun. Skammtur af etanercept 10 mg hafdi ad
medaltali minni verkun & lidskemmdir en 25 mg skammtur. Etanercept 25 mg skammtur hafdi mun
meiri hrif en met6trexat & TSS og fleidur vegna bdlgu midad vid 12 og 24 méanada timabil. Munurinn
a milli TSS og plass milli lidamota var ekki tolfreedilega marktaekur milli metdtrexats og etanercepts
25 mg. Nidurstddur eru syndar & mynd hér ad nedan.
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Rontgenbreytingar: etanercept borid saman vid metétrexat hja sjuklingum med iktsyki i < 3 ar
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[ annarri slembiradadri, tviblindri rannsokn par sem borid var saman vid virka medferd voru bornir
saman eftirfarandi paettir; klinisk verkun, éryggi og framvinda sjukdéms eins og birtist a réntgen mynd
hj& iktsykisjuklingum sem medhondladir voru med etanercept einu sér (25 mg tvisvar i viku),
metdtrexati einu ser (7,5 til 20 mg & viku, midgildi 20 mg) eda baedi med etanercept og metdtrexati
sem byrjad var ad nota & sama tima. Bornir voru saman 682 fullordnir sjuklingar sem héfou haft virka
iktsyki fra 6 manudum til 20 ara (midgildi 5 ar) og h6fdu adur synt éfullnaegjandi svorun vid a.m.k.
einu sjukdémstemprandi gigtarlyfi, 6dru en metotrexati.

Sjuklingah6purinn sem var samtimis medhondladur med etanercept og metétrexati hafdi marktaekt
heerri ACR 20, ACR 50, ACR 70 svorun og framfarir metnar med DAS og HAQ gildum bzdi eftir 24
og 52 vikur, en sjuklingar sem einungis fengu annad lyfio (sja toflu hér ad nedan). Eftir 24 manudi
kom einnig i 1j6s markteekur yfirburdur etanercepts i samsettri medferd med metétrexati, samanborid
vid einlyfjamedferd med etanercept eda metdtrexati.

Klinisk verkun eftir 12 manudi: samanburdur 4 etanercept, metotrexati og samsettri medferd
med etanercept og metdtrexati hja sjuklingum sem hafa haft iktsyki i 6 manudi til 20 ar.

Etanercept +
Endapunktur (endpoint) Metotrexat Etanercept Metotrexat
(n=228) (n=223) (n=231)
ACR svorun? ACR 20 58,8% 65,5% 74,5% 1¢
ACR 50 36,4% 43,0% 63,2% "¢
ACR 70 16,7% 22,0% 39,8% "¢
DAS Upphaflegt mat® 55 5,7 5,5
Mat gert i viku 52° 3,0 3,0 2,31¢
Rénun (remission)° 14% 18% 37% "¢
HAQ Upphafsgildi 1,7 1,7 1,8
Gildi i viku 52 1,1 1,0 0,8 ¢

a: Sjuklingar sem luku ekki 12 manudum i rannsokninni voru ekki taldir svara medferd

b: Gildi fyrir DAS (disease activity score) eru medaltol.

c¢: Rénun skilgreind sem DAS < 1,6

POr borin saman, p-gildi: T = p < 0,05 pegar etanercept + metétrexat er borid saman vid metotrexat
¢ = p < 0,05 pegar etanercept + metoétrexat er borid saman vid etanercept

Lidbreytingar metnar med rontgenmyndum eftir 12 manudi voru marktaekt minni hja etanercept

hopnum en hja peim sem toku metétrexat, en medhondlun samtimis med badum lyfjum var markteekt
betri til ad haegja & lioskemmdum en einlyfjamedferd med hvoru lyfi fyrir sig (sja mynd ad nedan).
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Rontgen nidurstddur: Samanburdur & etanercept, metétrexati og samsettri medferd med
etanercept og metdtrexati hjé gigtarsjaklingum sem hafa haft iktsyki i 6 manuadi til 20 ar
(nidurstdour fyrir 12 manudi)
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POr borin saman, p-gildi: * = p < 0,05 etanercept borid saman vid metétrexat, T = p < 0,05 etanercept
+ metdtrexat borid saman vid metdtrexat og ¢ = p < 0,05 etanercept + metdtrexat borid saman vid
etanercept

Eftir 24 manudi kom einnig i ljos markteekur yfirburdur etanercept i samsettri medferd med
metotrexati, samanborid vid einlyfjamedferd med etanercept eda metdtrexati. A svipadan héatt komu
yfirburdir etanercept einlyfjamedferdar samanborid vid metdtrexat einlyfjamedferd einnig fram eftir
24 manuadi.

I greiningu par sem allir sjuklingar sem hattu i rannsokninni, af hvada asteedu sem er, voru metnir sem
peim hefdi versnad, var,hlutfall sjuklinga sem ekki versnadi (TSS breyting < 0,5) eftir 24 manudi,
haerra hja peim sem fengu etanercept samtimis met6trexati en hja peim sem fengu etanercept eitt sér
eda metotrexat eitt sér (62%, 50% og 36% i sému réd; p< 0,05). Munurinn & etanercept
einlyfjamedferd og metotrexat einlyfjamedferd var einnig marktaekur (p< 0,05). Medal peirra sjiklinga
i rannsékninni sem luku ao fullu 24 manada medferd var hlutfall sjuklinga sem ekki versnadi 78%,
70% og 61% i sému roo.

Oryggi og verkun 50 mg etanercept (tvaer 25 mg innspytingar undir hud) gefid einu sinni i viku voru
metin i tviblindri lyfleysu samanburdarrannsokn hja 420 sjuklingum med virka iktsyki. | pessari
rannsokn fengu 53 sjuklingar lyfleysu, 214 sjuklingar fengu 50 mg etanercept einu sinni i viku og
153 sjuklingar fengu 25 mg etanercept tvisvar i viku. Oryggi og verkun etanercepts sem gefid var &
pessa tvo mismunandi vegu var samberilegt hvad vardar ahrif 4 einkenni iktsyki eftir 8 vikur: gogn
eftir 16 vikur syndu hins vegar ekki fram & ad aoferdirnar veeru samberilegar. Innspyting med einum
skammti af 50 mg/ml jafngildir tveimur samtimis innspytingum af 25 mg/ml.

Fullordnir sjuklingar med séragigt

Verkun etanercepts var metin i tilviljunarkenndri tviblindri lyfleysu samanburdar rannsokn hja

205 sjuklingum med séragigt. Sjuklingar voru a aldrinum 18-70 &ra og med virka soragigt (> 3 bolgnir
lidir og > 3 aumir lidir) og med a.m.k. eina af eftirfarandi sjakdémsmyndun: (1) gigt i midjukjuku
(DIP) til stadar; (2) fjollidagigt (gigtarhnutar ekki til stadar en psoriasis til stadar); (3) Lidbolgur eftir
aflimun; (4) ésamhverfa séragigt, (5) hryggikt. Sjuklingar h6fdu einnig psoriasis bletti med mild
yfirbordssar > 2 cm i pvermal. Sjuklingar sem adur hofou hlotid NSAIDs medferd (86%), DMARDs
(80%), og barkstera (24%). Sjuklingar & metdtrexat medferd (stodugt i > 2 manudi) gatu haldid afram
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a vidhaldsskammiti, p.e.a.s. metdtrexat < 25 mg/ viku. Tvisvar i viku i 6 manudi, var 25 mg skammtur
af etanercept eda lyfleysu gefinn undir hid (byggt a rannséknum til ad finna skammta hja sjuklingum
med iktsyki). Vid lok tviblindu rannsdknarinnar, gatu sjuklingar tekid patt i langima opinni rannsékn
pannig ad heildarlengd rannsoknar var allt ad 2 ar.

Kliniskri svorun var lyst sem hlutfalli sjuklinga sem fengu 20, 50 og 70 skv. ACR og sem hlutfalli
peirra sem syndu bata skv. Psoriasis Psoriatic Arthritis Response Criteria. Samantekt & nidurstddum
ma sja i toflu hér & eftir.

Svorun hja séragigtar sjuaklingum i Kliniskri samanburdarrannsékn med lyfleysu

| % sjuklinga
Svorun hja soragigt Lyfleysa Etanercept?
n=104 n=101

ACR 20 3 manudir 15 59°

6 manudir 13 50°
ACR 50 3 manudir 4 38°

6 manudir 4 37°
ACR 70 3 manudir 0 11°

6 manuoir 1 9°
PSARC 3 manudir 31 72°

6 manudir 23 70°

a: 25 mg etanercept undir hud tvisvar i viku
b: p < 0,001, etanercept vs. lyfleysu
c: p <0,01, etanercept vs. lyfleysu

Medal sjuklinga med séragigt sem fengu etanercept var klinisk svorun augljos i fyrsta vidtalstimanum
(4 vikur) og vidhélst alla medhondlunina p.e.a.s. i 6 manudi. Etanercept var markteekt betra en lyfleysa
i 6llum meelingum & virkni sjukdémsins (p< 0,001) og svérunin var svipud hvort sem pad var med eda
an samtimis medhondlun & methotrexati. Lifsgaedi psoriasis sjuklinga var metin & hverjum timapunkti
at fra fétlunarstudli HAQ. A hverjum timapunkti var marktaekur bati & fotlunarstigi hja sjaklingum
med séragigt sem fengu medferd med etanercept samanborid vid lyfleysu (p< 0,001).

Breytingar & rontgenmynd voru metnar i rannsokn & soragigt. | upphafi voru teknar réntgenmyndir af
héndum og GInlidum og sidan eftir 6, 12 og 24 manudi. Breytingar & TSS (Total sharp score) eftir

12 manudi sjast i toflunni hér ad nedan. 1 greiningu par sem allir sjiklingar sem hattu i rannsokninni,
af hvada asteedu sem er, voru metnir sem peim hefdi versnad, var hlutfall sjuklinga sem ekki versnadi
(TSS breyting < 0,5) eftir 12 manudi, heerra hja peim sem fengu etanercept en hja peim sem fengu
lyfleysu, (73% vs. 47% i sdmu rod; p< 0,001). Ahrif etanercepts & versnun samkvamt réntgenmynd,
héldust hja sjuklingum sem héldu afram i medferd & 6dru ari. I 1jos kom ad pad haegdist &
lisskemmdum i Gtlimum hja sjuklingum med sjukdémseinkenni i mérgum samhverfum lidum.

Medal (SF) arlegar breytingar frad upphafi & TSS

Lyfleysa Etanercept
Timi (n=104) (n=101)
Manudur 12 1,00 (0.29) —0,03 (0,09)
SF = stadalfravik
a. p=0,0001.

Etanercept medferd leiddi til baettrar hreyfigetu & medan & tviblindu rannsékninni stéd og s
avinningur var til stadar vid langtimamedferd upp i 2 ar.

Onogar sannanir eru fyrir verkun etanercepts hja sjiklingum med lidsjukdom sem likist hryggikt og
psoriasis eydingarliobolgu (ankylosing spondylitis-like and arthritis mutilans psoriatic arthropathies)
vegna pess hve fair sjuklingar hafa verid rannsakadir.

Engin rannsokn hefur verid gerd a gjof 50 mg einu sinni i viku hja sjaklingum med soragigt
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Staofesting & verkun med gjof einu sinni i viku hja pessum sjuklingahopi er byggd & gdégnum sjuklinga
med hryggikt.

Fullordnir sjuklingar med hryggikt

Verkun etanercepts vid hryggikt var metin i premur slembirddudum, tviblindum
samanburdarrannsoknum par sem borin var saman gjof 25 mg af etanercept tvisvar i viku, vid lyfleysu.
Heildarfjoldi sjuklinga sem toku patt var 401 sjaklingur og af peim voru 203 medhondladir med
etanercept. Steersta rannsdknin (n = 277) var gerd & sjuklingum & aldrinum 18-70 ara, sem hofou virka
hryggikt skilgreinda & sjonreenum kvarda (visual analogue scale) (VAS) med gildi > 30 fyrir medaltal
af pvi hversu lengi morgunstirdleiki stod yfir og hversu mikill hann var og VAS gildi > 30 i a.m.k.
tveimur af eftirfarandi premur pattum: heildarmat sjaklingsins; medal VAS gildi fyrir bakverk ad néttu
og heildarbakverk; medaltal 10 spurninga a kvarda sem metur hryggikt Bath Ankylosing Spondylitis
Functional Index (BASFI). Sjuklingar sem voru i medferd med sjukdomstemprandi gigtarlyfjum,
bolgueydandi verkjalyfjum eda barksterum gatu haldid afram peirri medferd & stédugum skammti.
Sjuklingar med hryggikt i allri hryggjarsdlunni voru ekki med i rannsokninni. 25 mg skammti af
etanercept (byggt & rannsokn til ad finna skammta hja sjaklingum med iktsyki) eda lyfleysu, var
sprautad undir had tvisvar i viku i 6 manudi hja 138 sjuklingum.

Adalmalikvardi a verkun (ASAS 20) var > 20% framfor i ad minnsta kosti 3 af hinum 4 flokkum sem
notadir voru vid matid (heildarmat sjaklings, bakverkur, BASFI og bolgur) og ad sa flokkur sem eftir

veeri hefdi ekki versnad. Svaranirnar ASAS 50 og 70 voru metnar & sama hatt nema ad midad var vid

50% og 70% framfor.

Medferd med etanercept leiddi til marktaekra framfara @ ASAS 20, ASAS 50 og ASAS 70 samanborid
vid lyfleysu, sem komu fram strax 2 vikum eftir upphaf medferdar.

Svérun hja hryggiktarsjuklingum i kliniskri
samanburdarrannsokn vid lyfleysu
% sjuklinga

Svorun hjé Lyfleysa Etanercept
hryggiktarsjuklingum N =139 N =138
ASAS 20

2 vikur 22 46°

3 manuadir 27 602

6 manudir 23 582
ASAS 50

2 vikur 7 242

3 manuadir 13 452

6 manudir 10 428
ASAS 70

2 vikur 2 12°

3 manudir 7 29°

6 manudir 5 28°

a: p < 0,001, etanercept vs. lyfleysa
b: p = 0,002, etanercept vs. lyfleysu

Medal sjuklinga med hryggikt sem fengu etanercept, var klinisk svérun greinileg vid fyrstu heimsokn
(2 vikur) og hélst i pa 6 manudi sem rannséknin stdd yfir. Svorun var svipud i sjuklingum hvort sem
peir voru i samhlida medferd i upphafi eda ekki.

Svipadar nidurstodur fengust ar hinum hryggiktar ranns6knunum tveimur sem voru minni.
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[ fjordu rannsokninni var 6ryggi og verkun 50 mg etanercept (tveir 25 mg skammtar undir hud) gefnir
einu sinni i viku samanborid vid 25 mg etanercept gefid tvisvar i viku, metnir i tviblindri lyfleysu
samanburdarrannsokn hja 356 sjlklingum med virka hryggikt. Oryggi og verkun vid gjéf 50 mg einu
sinni i viku og 25 mg tvisvar i viku voru svipud.

Fullordnir sjuklingar med aslaegan hryggbdlgusjukdém an visbendinga um hryggikt samkvemt
rontgengreiningu

Verkun etanercept hja sjuklingum med asleegan hryggbolgusjukdém an visbendinga um hryggikt
samkveemt rontgengreiningu (non-radiographic axial spondyloarthritis (nr-AxSpa)) var metin i

12 vikna slembiradadri, tviblindri samanburdarrannsokn med lyfleysu. I rannsékninni var lagt mat &
215 fullordna sjuklinga, adlagad medferdarpydi (modified intent-to-treat population) med virkan nr-
AxSpa (18 til 49 ara ad aldri), sem skilgreindir voru sem peir sjuklingar sem uppfylltu skilyrdi ASAS
flokkunar & asleegum hryggbolgusjukdémi en uppfylltu ekki breytt New York-skilyrdi sjakdémsins.
Sjuklingarnir purftu einnig ad hafa synt 6fullnaegjandi svorun eda 6pol vid medferd med tveimur eda
fleiri bolgueydandi gigtarlyfjum (NSAIDs). A tviblinda timabilinu fengu sjuklingar 50 mg etanercept
einu sinni i viku eda lyfleysu i 12 vikur. Adalmelikvardi & verkun (ASAS 40) var 40% framfor i
premur af hinum fjorum flokkum ASAS og ad ekki hafdi ordid afturfor i hinum flokkunum. 1 kjélfar
tviblinda timabilsins tok vid opid timabil, par sem allir sjuklingar fengu etanercept 50 mg einu sinni i
viku i allt ad 92 vikur til vidbotar. Segulémun var gerd & spjaldlid og hrygg til ad meta bélgur vid
upphaf medferdar og eftir 12 og 104 vikur.

I samanburdi vid lyfleysu vard tolfraedilega marktaek framfor skv. ASAS 40, ASAS 20 og ASAS 5/6
vid medferd med etanercept. Marktaek framfér kom einnig fram skv. ASAS sjukdomshléi ad hluta til
(ASAS partial remission) og BASDAI 50. Nidurstddur i viku 12 koma fram i toflunni hér fyrir nedan.

Verkunarsvorun & nr-AxSpa i samanburdarrannsokn vid lyfleysu: Hlutfall sjuklinga sem
nadu endapunktum

Tviblind klinisk svérun i viku 12 Lyfleysa Etanercept
N = 106 to 109* N = 103 to 105*
ASAS** 40 15,7 32,4°
ASAS 20 36,1 52,4¢
ASAS 5/6 10,4 33,0
ASAS sjukdémshlé ad hluta til 11,9 24,8°
BASDAI***50 23,9 43,8

*Hja sumum sjuklingum fengust ekki fullkomin gogn fyrir hvern endapunkt
**ASAS = Assessments in Spondyloarthritis International Society

***Bath Ankylosing Spondylitis Disease Activity Index

a: p< 0,001, b:<0,01 og c:<0,05 fyrir etanercept annars vegar og lyfleysu hins vegar

I viku 12 var télfraedilega marktaek framfor i SPARCC (Spondyloarthritis Research Consortium of
Canada) skori fyrir spjaldlio samkveemt segulémun hja sjuklingum sem fengu etanercept. Leidrétt
medaltalsbreyting fra upphafsgildi var 3,8 fyrir sjuklinga sem fengu etanercept (n = 95) samanborid
vid 0,8 hja peim sem fengu lyfleysu (n = 105) (p< 0,001). I viku 104 var medaltalsbreyting fra
upphafsgildi i SPARCC skori 4,64 fyrir spjaldlid (n = 153) og 1,40 fyrir hrygg (n = 154) samkvaemt
segulomun hjé sjuklingum sem fengu etanercept.

Hja sjuklingum sem fengu etanercept var framfor fra upphafsgildi fram i viku 12 marktaekt meiri en
hja peim sem fengu lyfleysu, samkveemt flestum greiningum & heilsutengdum lifsgeedum og likamlegri
feerni, p.m.t. BASFI (Bath Ankylosing Spondylitis Functional Index), EuroQol 5D Overall Health
State Score og SF-36 Physical Component Score.

Klinisk svérun hja sjuklingum med nr-AxSpa sem fengu etanercept var greinileg vid fyrstu skodun
(2 vikur) og var vidvarandi i medferd sem st6d i 2 ar. Framfarir & heilsutengdum lifsgeedum og
likamsfeerni héldust einnig vid medferd sem stdd i 2 ar. Engar nyjar 6ryggisupplysingar komu fram a
bessu 2 &ra timabili. I viku 104 syndi réntgenmynd & hrygg ad sjukdémurinn var kominn & annad stig
badum megin hja 8 einstaklingum samkvamt adlégudu New York Radiological Grade, sem bendir til
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asleegs hryggbolgusjukddms.

Fullordnir sjuklingar med skellupsoriasis

Etanercept er rddlagt fyrir sjuklinga sem eru skilgreindir i kafla 4.1. Sjaklingar i markhépnum sem
,»hafa ekki svarad“ eru skilgreindir pannig ad peir hafi synt 6fullnaegjandi svérun (PASI < 50 eda PGA
minna en gott) eda ad sjukdomurinn hafi versnad medan & medferd stdd par sem gefnir voru
fullnzegjandi skammtar i neegjanlega langan tima til ad meta svorun med i pad minnsta 3 adal
6stadbundnum medferdum er taka til alls likamans sem i bodi eru.

Verkun etanercepts midad vid adrar medferdir er taka til alls likamans hja sjuklingum med
medalsvasinn til svaesinn psoriasis (sem svarar 66rum éstadbundnum medferdum er taka til alls
likamans) hefur ekki verid metin med rannsoknum sem bera etanercept beint saman vid adrar
6stadbundnar medferdir er taka til alls likamans. I stadinn hefur 6ryggi og virkni etanercepts verid
metid i fjorum slembivals, tviblindum, samanburdarrannsoknum vid lyfleysu. I 6llum fjérum
rannsoknunum var fyrsti endapunktur hlutfall sjuklinga med > 75% bata malt med PASI kvarda
(Psoriasis Area and Severity Index Score (PASI 75 svorun)) midad vid grunngildi eftir 12 vikna
medferd.

Rannsdkn 1 var annars stigs rannsokn & sjuklingum med virkan en kliniskt stddugan skellupsoriasis
sem nadi til > 10% af likamsyfirbordi. Sjaklingarnir voru > 18 &ra. 112 sjuklingum var slembiradad i
hépa sem fengu etanercept 25 mg (n = 57) eda lyfleysu (n = 55) tvisvar i viku i 24 vikur.

Rannsdkn 2 mat 652 sjuklinga med langvarandi skellupsoriasis og notad var sama vidmid til pess ad
velja sjuklinga og i rannsékn 1 ad vidbattu pvi ad gildi a PASI kvarda (psoriasis svadi og alvarleika
gildi) vard ad vera ad lagmarki 10 pegar matid for fram. Etanercept var gefid i skommtunum 25 mg
einu sinni i viku, 25 mg tvisvar i viku eda 50 mg tvisvar i viku samfellt i 6 manudi. Fyrstu 12 vikurnar
a tviblinda medhondlunar timabilinu fengu sjaklingar lyfleysu eda einn af adurnefndum premur
etanercept skémmtum. Eftir 12 vikna medhondlun byrjudu sjaklingar i lyfleysuh6pnum ad fa
etanercept (25 mg tvisvar i viku) blint. Sjaklingar i h6punum par sem var virk medhéndlun héldu
afram i 24 vikur a peim skammti sem peir byrjudu & i upphafi.

Rannsokn 3 nadi yfir 583 sjuklinga og sjuklingar voru valdir inn & sama hatt og i rannsokn 2.
Sjuklingar i pessari rannsokn fengu etanercept skammt 25 mg eda 50 mg eda lyfleysu tvisvar i viku i
12 vikur og sidan fengu allir sjuklingar 25 mg etanercept tvisvar i viku 6blindad i 24 vikur i vidbot.

Rannsdkn 4 nadi yfir 142 sjuklinga sem valdir voru inn & svipadan hétt og i rannsékn 2 og 3.
Sjuklingar i pessari rannsékn fengu etanercept skammt 50 mg eda lyfleysu einu sinni i viku i 12 vikur
og sidan fengu allir sjuklingar 50 mg etanercept einu sinni i viku éblindad i 12 vikur i viobot.

Eftir 12 vikur syndu nidurstodur Ur rannsokn 1 ad marktaekt fleiri sjuklingar voru med PASI 75 svorun
i hépnum sem medhondladur var med etanercept (30%) en i lyfleysu hopnum (2%) (p< 0,0001). Eftir
24 vikur hofdu 56% sjuklinganna i etanercept hopnum nad PASI 75 borid saman vid 5% i lyfleysu
hopnum. Mikilvaegustu nidurstddur ar rannséknum 2, 3 og 4 eru syndar i toflu hér ad nedan
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Svorun hja sjuklingum med psoriasis i rannséknum 2,3 og 4

Rannsokn 2 Rannsokn 3 Rannsokn 4
------- Etanercept------ ----Etanercept--- ---Etanercept------
Lyfleys | 25mg 50mg | Lyfleys| 25mg 50mg |Placebo| 50mg 50 mg
a 2xviku 2 xviku a 2 xviku 2 x viku 1 xviku 1 xviku
nN= n= n= n= n=196 n=196 n=9% n=90
N=166| 167 162 164 164 |77 193 n=46
(S()\/g())run vika 12 vilga VZIZS vilga vzlzaa vika12 | V1 kal2 vika12 vika12 | V! kal12 vika?24
PASI50 |14 58* 70 74* 77 |9 64* 77* 9 69* 83
PASI75 |4 34* 44 49* 59 |3 34* 49* 2 38* 71
DSGA",
hreint
eda svo
til hreint |5 34* 39 49* 55 |4 39* 57* 4 39* 64

*p < 0,0001 borid saman vid lyfleysu

a. Enginn tolfreedilegur samanburdur vid lyfleysu var gerdur i viku 24 i rannséknum 2 og 4 vegna pess
ad upphafs lyfleysuhopur fékk etanercept 25 mg 2 sinnum i viku eda 50 mg einu sinni fra viku 13 til
24.

b. Heildarmat hidlaeknis (Dermatologist Static Global Assessment): Hreint eda svo til hreint er
skilgreint sem 0 eda 1 & kvardanum O til 5.

Medal sjuklinga med skellupsoriasis sem fengu etanercept kom fram markteek svérun midad vid
lyfleysu strax i fyrstu skodun (2 vikur) og hélst hin i peaer 24 vikur sem medhéndlunin stod yfir.

I rannsokn 2 var einnig timabil par sem lyfjamedferd var hatt, par sem sjiklingar sem héfdu fengid
bata i PASI um ad minnsta kosti 50% i viku 24, voru latnir heetta medferd. Fylgst var med sjuklingum
eftir ad medferd var heett, med tilliti til mikillar versnunar (PASI > 150% fré grunnlinu) og tima fram
ad bakslagi (skilgreint sem minnkun um a.m.k. helming batans sem nadist fra grunnlinu til viku 24). A
timabilinu sem lyfjagjof var hett, komu einkenni psoriasis smam saman til baka og var midgildis timi
bakslags sjukdéms 3 manudir. Hvorki vard vart vio afturkast sjukdémsins né alvarlegar psoriasis-
tengdar aukaverkanir. Visbendingar voru um ad endurmedhdndlun med etanercept hjé sjuklingum sem
upphaflega svorudu meoferd gafi avinning.

Af sjuklingunum i rannsékn 3 sem i upphafi var slembiradad til ad fa 50 mg tvisvar i viku og héfdu
sidan fengio leekkadan etanercept skammt nidur i 25 mg tvisvar i viku eftir 12 vikur héldu flestir
(77%) PASI 75 svorun sinni i 36 vikur. Hja sjuklingum sem fengu 25 mg tvisvar i viku yfir allt
rannsoknartimabilid, hélt PASI 75 svérun afram ad aukast milli viku 12 og viku 36.

Heerra hlutfall sjuklinga i h6pnum sem fékk etanercept i ranns6kn 4 var med PASI 75 i viku 12 (38%)
borid saman vid hopinn sem fékk lyfleysu (2%) (p< 0,0001). Sjuklingum sem fengu 50 mg einu sinni i
viku alla rannsdknina, hélt afram ad batna og 71% nadu PASI 75 i viku 24.

I langtima (allt ad 34 manada) opinni rannsokn par sem etanercept var gefid an hlés, hélst klinisk
svOrun og 6ryggi var samberilegt og i styttri rannséknum.

Greining & gégnum ur kliniskum rannséknum syndi engin lagmarkseinkenni sjukdéms sem hjalpad
geeti leeknum i ad velja hentugasta skammt (timabundinn eda langtima). bvi skal byggja val um
timabundna eda langtima medferd & mati laeknis og pdrfum einstakra sjuklinga.

Motefni gegn etanercept

Motefni gegn etanercept hafa fundist i sermi einstaklinga sem medhondladir voru med etanercept.

pessi motefni voru almennt séd ekki hlutleysandi og skammvinn. Ekkert samhengi virdist vera & milli
métefnamyndunar og kliniskrar svérunar eda aukaverkana.
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Bdrn

Born med sjélfvakta barnalidagigt

Lagt var mat & 6ryggi og verkun etanercepts i tveggja hluta rannsokn a 69 bornum med sjalfvakta
barnalidagigt af fjollidagerd og margs konar gerdir barnalidagigtar (fjollidagigt, falidagigt, almenn
upphafseinkenni). Sjuklingar & aldrinum 4 til 17 &ra med medal til svaesna sjlfvakta barnalidagigt af
fjollidagerd med opol fyrir metdtrexati toku pétt i rannsokninni. Sjaklingar héldu afram ad taka
stadladan skammt af bolgueydandi lyfi (ekki stera) og/eda prednisoni (< 0,2 mg/kg/dag eda hamark

10 mg). I fyrsta hluta rannsoknarinnar fengu allir sjaklingarnir 0,4 mg/kg (hamark 25 mg skammt) af
etanercept gefid undir hid 2 sinnum i viku. I 68rum hluta rannséknarinnar, var sjuklingum sem
svorudu kliniskt & degi 90, slembiradad i annadhvort &framhaldandi medferd med etanercept eda
lyfleysu i 4 manudi og sidan var lagt mat & endurkomu sjukdémsins. Lagt var mat & svérun med pvi ad
nota ACR Pedi 30, sem er skilgreint sem > 30% bati i ad minnsta kosti 3 af 6 helstu vidmidunargildum
0g > 30% afturfor i ekki fleirum 1 af 6 helstu viomidunargildunum, par med talié fjoldi bolginna lida,
hreyfihdmlun og alhlidamat laeknis/sjuklinga, mat & starfshaefni, og sokk. Endurkoma sjukdéms var
skilgreind sem 30% afturfor i 3 af 6 JRA adalviomidunargildum og > 30% bati i ekki fleirumen 1 af 6
JRA helstu vidmidunargildum og i ad minnsta kosti tveimur bélgnum lidum.

i hluta 1 af rannsékninni, svérudu 51 af 69 (74%) sjiklingum medferd og héldu afram i hluta 2
rannsoknarinnar. I hluta 2, fengu 6 af 25 (24%) sjaklingar sem héldu afram & etanercept aftur einkenni
samanborid vid 20 af 26 (77%) i lyfleysuh6pnum (p = 0,007). Midgildi endurkomutima sjukdémsins
var > 116 dagar fra byrjun hluta 2 rannséknarinnar hja sjaklingum sem fengu etanercept en 28 dagar
hja sjaklingum sem fengu lyfleysu. Sumir sjaklingar sem svérudu meoferd a degi 90 og féru inn i
hluta 2 rannséknarinnar og héldu a4fram & etanercept héldu 4fram ad batna fra pridja manudi fram yfir
7. manud medan sjuklingar sem fengu lyfleysu urdu ekki betri.

[ opinni framhaldsrannsokn & éryggi lyfsins héldu 58 born sem tekid hofdu patt i fyrri rannsokninni
(fra 4 &ra aldri pegar pau hofu patttoku) afram ad fa etanercept i allt ad 10 ar. Tidni alvarlegra
aukaverkana og alvarlegra sykinga jokst ekki vid langtimanotkun.

Langtimadryggi einlyfjamedferdar med etanercept (n = 103), medferdar med etanercept dsamt
metdtrexati (n = 294) og einlyfjamedferdar med metdtrexati (n = 197) var metid i allt ad 3 ar i skra yfir
594 born & aldrinum 2 til 18 ara med sjalfvakta barnalidagigt og voru 39 peirra 2 til 3 &ra. I heild voru
sykingar algengari hja sjuklingum sem fengu etanercept en hja peim sem adeins fengu metotrexat
(3,8% borid saman vid 2%) og sykingar sem tengdust notkun etanercepts voru alvarlegri.

I annarri opinni rannsokn, par sem allir fengu somu medferd, fengu 60 sjiklingar med marglidagigt
(extended oligoarthritis) (15 sjuklingar & aldrinum 2 til 4 ara, 23 sjuklingar a aldrinum 5 til 11 &ra og
22 sjuklingar & aldrinum 12 til 17 &ra), 38 sjuklingar med festumeinstengda lidagigt (enthesitis-related
arthritis) (a aldrinum 12 til 17 &ra) og 29 sjuklingar med séragigt (& aldrinum 12 til 17 ara) etanercept i
skdmmtum sem ndmu 0,8 mg/kg (hamark 50 mg i einum skammti) vikulega i 12 vikur. Meirihluti
sjuklinga med hverja undirgerd sjalfvakinnar barnalidagigtar nddi ACR Pedi 30 vidmidum og syndi
kliniskar framfarir i vidbotarmeelibreytum svo sem fjolda aumra lida og heildarmati leeknis.
Oryggissnid var sambarilegt og i 68rum rannséknum & sjalfvakinni barnalidagigt.

Ekki hafa verid gerdar rannsoknir & sjuklingum med sjalfvakta barnalidagigt sem leggja mat & ahrif &
aframhaldandi medferd med etanercept hja sjuklingum sem ekki hafa svarad medferd eftir 3 manuai.
Ekki hafa heldur verid gerdar rannséknir til ad leggja mat & ahrif pess ad hatta medferd med eda
minnka radlagda skammta af etanercept eftir langtimanotkun lyfsins hjé sjaklingum med sjalfvakta
barnalidagigt.

Born med skellupsoriasis

Virkni etanercepts var metin med slembiradadri, tviblindri samanburdarrannsékn vid lyfleysu par sem
211 bdrn a aldrinum 4-17 ara med medalsvaesinn til svaesinn skellupsoriasis (skilgreint med SPGA
stigafjolda > 3 sem felur i sér > 10% af BSA (yfirbordsflatarmali likamans) og PASI > 12). Hafir
sjuklingar voru peir sem hoféu sdgu um ljésamedferd, medferd sem tok til alls likamans eda fengu
ekki vidunandi svorun med stadbundinni medferd.
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Sjuklingar fengu etanercept 0,8 mg/kg (ad hamarki 50 mg) eda lyfleysu einu sinni i viku i 12 vikur.
Fleiri sjuklingar sem slembiradad var i etanercept hopinn hofou fengid jakveaeda svorun i viku 12 (t.d.
PASI 75) midad vid pa sem slembiradad var i lyfleysuhdpinn.

Skellupsoriasis hja bornum - nidurstéour eftir 12 vikur

Etanercept Lyfleysa
0,8 mg/kg (N =105)
einu sinni i viku
(N =106)
PASI 75, n (%) 60 (57%)? 12 (11%)
PASI 50, n (%) 79 (75%)? 24 (23%)
SPGA ,ekki til stadar” eda ,,minnihattar”, n (%) 56 (53%)? 14 (13%)

Skammstofun: SPGA — static Physician Global Assessment
a. p <0,0001 midad vid lyfleysu.

Eftir 12 vikna tviblindad medferdartimabil fengu allir sjaklingar etanercept 0,8 mg/kg (ad hdmarki
50 mg) einu sinni i viku i 24 vikur til vidbotar. Svorun sem séast & opna timabilinu var svipud peirri
sem sast a tviblinda timabilinu.

A slembirddudu timabili (par sem sjuklingum var endurslembiradad til ad fa etanercept eda lyfleysu,
withdrawal period) voru marktekt fleiri sjuklingar i lyfleysuh6pnum med sjukdoémsbakslag (tap a
PASI 75 svorun) samanborid vid sjuklinga i etanercept hdpnum. Med aframhaldandi medferd var
svorun vidhaldid i allt ad 48 vikur.

Langtimadryggi og virkni etanercepts 0,8 mg/kg (allt ad 50 mg) einu sinni i viku var metid i opinni
framhaldsrannsokn a 181 barni med skellupsoriasis i allt ad 2 ar umfram 48 vikna rannsoknartimabilio
sem lyst er hér ad ofan. Langtimareynsla af etanercept var almennt sambeerileg vid pad sem sast i

48 vikna rannsékninni og engin ny dryggisatridi komu i 1j6s.

5.2 Lyfjahvorf

Gildi etanercept i sermi voru akvoroud med ELISA adferd, sem einnig getur greint ELISA nem
umbrotsefni etanercepts.

Frésog

Etanercept frasogast haegt fra stungustad pegar pad er gefid undir hid, hamarkspéttni naest 48 klst. eftir
einstakan skammt. Adgengi lyfsins (absolute bioavailability) er 76%. Gert er rad fyrir ad péttni i bl6di
vid jafnveegi eftir gjof lyfsins 2 i viku sé um pad bil 2 sinnum heerri en eftir staka skammta.
Hamarkspéttni i sermi hja heilbrigdum einstaklingum malist 1,65 + 0,66 pg/ml, og flatarmalid undir
bléapéttnikarfunni maeldist 235 + 96,6 pgeklst/ml eftir gjof eins 25 mg skammits af etanercept undir
hao.

Medalpéttni i sermi vid jafnveegi hja iktsykisjuklingum i medferd med 50 mg etanercept einu sinni i
viku (n = 21) var Cpax 2,4 mg/l, Cmin 1,2 mg/l og AUC var 297 mgeklst./l og hja iktsykisjuklingum &
medferd med 25 mg etanercept 2svar i viku (n = 16) var Cpax 2,6 mg/l, Cmin 1,4 mg/l og AUC var
316 mgeklst./I. [ opinni, stakskammta vixlunarrannsokn (crossover study)  heilbrigdum
sjalfbodalidum i tveimur medhondlunarhopum kom fram ad etanercept 50 mg/ml innspyting i eitt
skipti jafngilti tveimur samtimis innspytingum med 25 mg/ml.

I pydisrannsokn & lyfjahvorfum hja sjaklingum med hryggikt var AUC fyrir entanercept vid jafnveegi

466 pgeklst./ml fyrir 50 mg etanercept einu sinni i viku (N = 154) og 474 pgekist./ml fyrir 25 mg
tvisvar i viku (N = 148).
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Dreifing

Bloapéttnikurfa etanercepts er tviveldisfallkarfa. Dreifingarrammal eftir einstakan skammt af
etanercept er 7.6 |, & medan dreifingarrimmalid eftir endurtekna skammta er 10,4 I.

Brotthvarf

Etanercept skilst haegt Gt Gr likamanum. Helmingunartimi er langur, u.p.b. 70 kist. Uthreinsun er u.p.b.
0,066 I/klst. hja sjuklingum med iktsyki, adeins leegri en hja heilbrigdum, en par er han 0,11 I/klst.
Auk pess eru lyfjahvorf etanercepts svipud i iktsykisjuklingum, hryggiktarsjuklingum og sjuklingum
med skellupsoriasis.

Ekki er munur & lyfjahvorfum i konum og kérlum.

Linuleqg lyfjahvorf

Ekki hefur verid lagt mat & ahrif skammtastaerdar & lyfjahvorfin, en engar visbendingar eru um mettun
a utskilnadi a skammtabilinu.

Sérstakir sjuklingahdépar

Skert nyrnastarfsemi

Po utskilnadur & geislavirkni eigi sér stad med pvagi hja sjuklingum og sjalfbodalidum sem fengu
geislamerkt etanercept, kom ekki i 1jés aukin péttni etanercepts hja sjuklingum med brada nyrnabilun.
Skert nyrnastarfsemi etti ekki ad krefjast breytingar a skammtastaero.

Skert lifrarstarfsemi

Ekki kom i ljos aukin péttni etanercepts hja sjaklingum med brada lifrarbilun. Skert lifrarstarfsemi atti
ekki ad krefjast breytingar & skammtastaerd.

Aldradir

Anrif aldurs & lyfjahvorf voru rannsokud med pvi ad leggja mat a styrk etanercepts i sermi hja
patttakendum i kliniskum rannséknunum. Aetlud uthreinsun og dreifingarrimmal hja 65 til 87 ara
sjuklingum var svipad og aatlud gildi hja sjaklingum yngri en 65 éara.

Bdrn

Sjuklingar med sjalfvakta barnalidagigt

I kliniskri rannsokn & etanercept a sjiklingum med sjalfvakta barnalidagigt af fjollidagerd, fengu

69 sjuklingar (a aldrinum 4 til 17 &ra) 0,4 mg etanercept/kg tvisvar i viku i prja manuai.
Blodpéttniferlar voru svipadir og hja fullordnum iktsykisjklingum. Uthreinsun hja yngstu bérnunum
(4 ara) var minni(meiri Gthreinsun ef tekid er tillit til pyngdar) en hja eldri bérnum (12 &ra) og
fullordnum. Likan fyrir skammtastaerdir gefur til kynna ad eldri born (& aldrinum 10-17 ara) muni syna
svipud gildi i sermi og fullordnir en yngri bornin muni syna umtalsvert laegri gildi.

Born med skellupsoriasis

Born med skellupsoriasis (4 aldrinum 4-17 &ra) fengu 0,8 mg/kg (ad hamarki 50 mg & viku) af
etanercept einu sinni i viku i allt ad 48 vikur. Medalpéttni lagstyrks i sermi vid jafnveegi var & bilinu
1,6 til 2,1 mcg/ml i vikum 12, 24 og 48. bessi medalpéttni hja bérnum med skellupsoriasis var svipud
peirri péttni sem kom fram hja sjuklingum med sjalfvakta barnalidagigt (medhdndladir med 0,4 mg/kg
etanercept tvisvar i viku, ad hamarki 50 mg & viku). bessi medalpéttni var svipud peirri sem sast hja
fullordnum sjaklingum med skellupsoriasis sem fengu 25 mg etanercept tvisvar i viku.
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5.3 Forkliniskar upplysingar

I rannsoknum til ad meta eiturahrif af véldum etanercepts var ekki hagt ad dkveda pann skammt sem
orsakadi eiturahrif og ekki var haegt ad syna fram & eiturahrif i einstokum liffeerum. Nidurstédur ar
fjolda in vitro og in vivo rannsokna gefa til kynna ad etanercept sé ekki skadlegt fyrir gen (non-
genotoxic). Rannsdknir & krabbameinsvaldandi eiginleikum etanercepts og stadlad mat & frjdosemi og
eiturverkunum pess & ungaborn hafa ekki verid framkveemdar par sem i nagdyrunum myndudust
hlutleysandi motefni.

Etanercept fjolgadi ekki daudsfollum eda syndi aukin merki um eiturahrif i masum og rottum eftir
einstakan skammt undir hid upp a 2000 mg/kg eda einstakan skammt i &6 upp & 1000 mg/kg. Ekki var
heegt ad akvarda pann etanercept skammt sem olli eiturahrifum eda syna fram a ad eiturahrif i
einstokum markliffeerum i cynomolgus 6pum vio gjof lyfsins i 4-26 vikur samfellt, gefid undir i (o i
15 mg/kg skdmmtum, sem gafu styrk i sermi sem var meira en 27 sinnum harri en styrkurinn sem fast
i ménnum eftir 25 mg skammt eins og malt er med.

6. LYFJAGERDARFR/EDPILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Vatnsfri sitronusyra

Natrium sitrat tvihydrat

Natrium klorid

Sukrdsa

L-lysin hydroklorid

Natrium hydroxid (til ad stilla syrustig)
Saltsyra (til ad stilla syrustig)

Vatn fyrir stungulyf.

6.2 Osamrymanleiki

Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid énnur lyf, par sem rannsoknir & samrymanleika hafa ekki verid
geroar.

6.3  Geymslupol

30 manudir

6.4  Seérstakar varudarreglur vioé geymslu

Geymid i keeli (2 °C -8 °C).

Ma ekki frjosa.

Geymid afylltu sprauturnar og afylltu lyfjapennana i ytri umbadum til varnar gegn ljosi.

Eftir ad sprautan hefur verid tekin ar keelinum, bidid i um pad bil 15-30 minatur til ad leyfa Erelzi
lausninni i sprautunni ad na stofuhita (15-30 minatur). Hitid ekki upp a neinn annan hatt. Eftir pad er
melt med ad nota lyfid strax.

Pad ma geyma Erelzi vid allt ad 25 °C hita i samfelldan tima i allt ad fjorar vikur; eftir pad ma ekki

setja lyfid i keeli a ny. Farga a Erelzi ef pad er ekki notad innan fjogurra vikna eftir ad pad er tekid ar
keeli.

6.5 Gerd ilats og innihald

Erelzi stungulyf, lausn i &fylltri sprautu
Litlaus sprauta ur gleri af tegund 1 med 27 gauge, %2 tommu nal Gr rydfriu stali, med
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nalaréryggisbinadi med fingrabrdn, nalarhettu ar gdmmii og plastbullu, sem inniheldur 0,5 ml eda
1,0 ml af lausn.

Erelzi 50 mg stungulyf, lausn i &fylltum lyfjapenna

Erelzi kemur fyrir sem einnota afyllt sprauta sem sett er i prihyrningslaga lyfjapenna med gegnsajum
glugga og aletrun (SensoReady pen). Sprautan inni i lyfjapennanum er (r litlausu gleri af tegund I med
27 gauge, ¥ tommu ndl ur rydfriu stali og innri n&larhettu ar gdmmii og inniheldur 1,0 ml af lausn.

Hver askja inniheldur 1, 2 eda 4 afylltar sprautur eda afyllta lyfjapenna med Erelzi. Fjélpakkningar
innihalda 12 (3 pakkningar med 4) afylltar sprautur eda afyllta lyfjapenna med Erelzi. EkKi er vist ad
allar pakkningasteerdir verdi markadsettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og 6nnur medhoéndlun

Leidbeiningar fyrir notkun og medhdndlun Erelzi &fylltrar sprautu

Adur en Erelzi er gefid etti ad leyfa Erelzi einnota afylltu sprautunni ad na stofuhita (um pad bil 15 til
30 minutur). Ekki atti ad fjarleegja nalarhettuna & medan afyllta sprautan neer stofuhita. Lausnin skal
vera teer eda orlitio mjolkurlitud, litlaus eda orlitid gulleit og han kann ad innihalda litlar
hélfgagnsajar eda hvitar proteinagnir.

itarlegar leidbeiningar vardandi lyfjagjof er ad finna i fylgisedli, kafla 7: ,,Leidbeiningar fyrir notkun
Erelzi afylltrar sprautu®.

Leidbeiningar fyrir notkun og medhdndlun Erelzi SensoReady &fyllts lyfjapenna

Adur en Erelzi er gefid etti ad leyfa Erelzi einnota afylltu lyfjapennunum ad na stofuhita (um pad bil
15 til 30 minatur). Ekki etti ad fjarleegja nalarhettuna & medan afyllti lyfjapenninn neer stofuhita. Pegar
litid er & gluggann & lausnin ad vera teer eda orlitid mjolkurlitud, litlaus eda orlitid gulleit og hin kann
ad innihalda litlar halfgagnsejar eda hvitar proteinagnir.

itarlegar leidbeiningar um lyfjagjof eru gefnar i fylgisedli, kafla 7, ,,Leidbeiningar fyrir notkun Erelzi
SensoReady afyllts lyfjapenna“.

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

7. MARKADSLEYFISHAFI

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
A-6250 Kundl
Austurriki

8. MARKADBSLEYFISNUMER

Erelzi 25 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
EU/1/17/1195/001
EU/1/17/1195/002
EU/1/17/1195/003
EU/1/17/1195/004

Erelzi 50 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
EU/1/17/1195/005
EU/1/17/1195/006
EU/1/17/1195/007
EU/1/17/1195/008
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Erelzi 50 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
EU/1/17/1195/009
EU/1/17/1195/010
EU/1/17/1195/011
EU/1/17/1195/012

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADBSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu 0g &
vef Lyfjastofnunar www.serlyfjaskra.is.
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VIDAUKI 11
FRAMLEIDPENDUR LI’FFR/EE)I’LEGRA VIRKRA EFNA OG
FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A,
AFGREIDPSLU OG NOTKUN

ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI
OG VERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A.  FRAMLEIDENDUR LIFFRAEDPILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIDENDUR SEM
ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda liffredilegra virkra efna

Sandoz GmbH Schaftenau
Biochemiestrasse 10
A-6336 Langkampfen
AUSTURRIKI

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru &byrgir fyrir lokasampykkt

Sandoz GmbH Schaftenau
Biochemiestrasse 10
A-6336 Langkampfen
AUSTURRIKI

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN
Avisun lyfsins er had sérstokum takmérkunum (Sja vidauka I: Samantekt & eiginleikum lyfs,
kafla 4.2).

C. ADBRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKABSLEYFIS

. Samantektir um 6ryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram i lista yfir

vidmidunardagsetningar Evrépusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) i
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfaerslum sem birtar eru i evrépsku lyfjavefgattinni.

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

. Aatlun um ahattustjérnun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 6drum rédstéfunum eins og
fram kemur i &aetlun um aheettustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum & aztlun
um ahattustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfeaerda aatlun um ahaettustjérnun:
e AOd beidni Lyfjastofnunar Evrépu.
 begar ahettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjoIfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga & hlutfalli &vinnings/ahattu eda vegna
pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmdrkun aheettu) naest.

. Vidbadtaradgeradir til ad lagmarka ahaettu

Fyrir markadssetningu Erelzi i hverju adildarlandi parf markadsleyfishafi ad gera samkomulag vid
lyfjayfirvold um innihald og framsetningu freedsluasetlunarinnar, p.m.t. samskiptamidil, dreifingarform
0g adra peetti dzetlunarinnar.

Markadsleyfishafi skal tryggja ad allir heilbrigdisstarfsmenn sem blast méa vid ad avisi Erelzi i hverju
adildarlandi hafi adgang ad eftirfarandi freedslupakka:
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Fraeosluefni fyrir heilbrigdistarfsmenn og sjuklinga sem fjallar um heettuna a lyfjamistékum og
& ad samanstanda af eftirtéldum lykilatridum:

Leidbeiningabzklingi til ad audvelda pjalfun sjuklinga til 6ruggrar notkunar &fyllta
lyfjapennans

Kennslubunadi, an nalar

Efni til ad minna heilbrigdisstarfsmenn & ad Erelzi er ekki til notkunar fyrir bérn og
unglinga sem vega minna en 62,5 kg

Notkunarleidbeiningum fyrir sjukling (p.e. notkunarleidbeiningum sem finna ma i
fylgisedlinum)

Oryggiskortid skal innihalda eftirtalin lykilskilabod:

Viovorun til heilbrigdisstarfsmanna sem koma til med ad medhondla sjuklinginn, p.m.t.
vid neydaradsteedur, um ad sjuklingurinn noti Erelzi

Ad medferd med Erelzi geti hugsanlega aukid hattu &: teekifaerissykingum, berklum og
hjartabilun

Hvener leita eigi til heilbrigdisstarfsmanns vegna einkenna sem hafa ahrif & 6ryggi vid
notkun lyfsins

Tengilidsupplysingar leeknis sem avisar Erelzi

Mikilveegi pess ad skra nidur heiti lyfsins og lotunimerpess
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VIDAUKI 111

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

ASKJA UR EININGAPAKKNINGU - 25 MG AFYLLT SPRAUTA

| 1. HEITILYFS

Erelzi 25 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
etanercept

| 2. VIRKTEFNI

Hver &fyllt sprauta inniheldur 25 mg etanercept.

| 3. HJALPAREFNI

Onnur innihaldsefni eru:
Vatnsfri sitronusyra, natrium sitrat tvihydrat, natrium klorid, sukrésa, L-lysin hydrékl6rid, natrium
hydroxid, saltsyra og vatn fyrir stungulyf

‘ 4, LYFJAFORM OG INNIHALD

1 afyllt sprauta med nalardryggisbinadi
2 afylltar sprautur med nalaréryggisbunadi

4 afylltar sprautur med nalardryggisbunadi

‘ 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Einnota.
Til notkunar undir hio.

Innsprautun:
Gefid lausninni 15 til 30 mindtur til ad na stofuhita fyrir notkun.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli.
Ma ekki frjosa.

Geymid afylltu sprautuna i ytri umbadum til varnar gegn ljosi.
Geymid afylltu sprauturnar i ytri umbudum til varnar gegn ljési.

URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADBSLEYFISHAFA

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
A-6250 Kundl
Austurriki

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/17/1195/001
EU/1/17/1195/002
EU/1/17/1195/003

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

»,QR-kd0a skal setja hér + <wwwe.erelzi.eu>

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Erelzi 25 mg

| 17. EINKVZEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.
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| 18. EINKVZEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC:
SN:
NN:
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI ASKJA UR FJOLPAKKNINGU (MED BLUE BOX) — 25 MG AFYLLT SPRAUTA

| 1. HEITILYFS

Erelzi 25 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
etanercept

| 2. VIRKTEFNI

Hver &fyllt sprauta inniheldur 25 mg etanercept.

| 3. HJALPAREFNI

Onnur innihaldsefni eru:
Vatnsfri sitronusyra, natrium sitrat tvihydrat, natrium klérid, stkroésa, L-lysin hydrékl6rid, natrium
hydroxid, saltsyra og vatn fyrir stungulyf

4, LYFJAFORM OG INNIHALD

Fjolpakkning: 12 (3 pakkningar med 4) afylltar sprautur med nalaréryggisbdnadi

5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Einnota.
Til notkunar undir hua.

Innsprautun:
Gefid lausninni 15 til 30 minutur til ad na stofuhita fyrir notkun.

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

Geymid par sem bérn hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli.
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Ma ekki frjosa.

Geymid afylltu sprauturnar i ytri umbadum til varnar gegn ljosi.

10. S,ERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID'F(")RGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADBSLEYFISHAFA

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
A-6250 Kundl
Austurriki

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/17/1195/004

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

,QR-kd0a skal setja hér + <wwwe.erelzi.eu>

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Erelzi 25 mg

| 17. EINKVZAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVZEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC:
SN:
NN:

40



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

INNRI ASKJA UR FJIOLPAKKNINGU (AN BLUE BOX) — 25 MG AFYLLT SPRAUTA

| 1. HEITILYFS

Erelzi 25 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
etanercept

| 2. VIRKTEFNI

Hver &fyllt sprauta inniheldur 25 mg etanercept.

| 3. HJALPAREFNI

Onnur innihaldsefni eru:
Vatnsfri sitronusyra, natrium sitrat tvihydrat, natrium klorid, sukroésa, L-lysin hydrékl6rid, natrium
hydroxid, saltsyra og vatn fyrir stungulyf

‘ 4, LYFJAFORM OG INNIHALD

4 afylltar sprautur med nalardryggisbanadi. Hluti af fjélpakkningu.
Skal ekki selja sem staka voru.

‘ 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Einnota.
Til notkunar undir hio.

Innsprautun:
Gefid lausninni 15 til 30 mindtur til ad na stofuhita fyrir notkun.

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

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli.
Ma ekki frjosa.

Geymid afylltu sprauturnar i ytri umbadum til varnar gegn ljosi.

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADBSLEYFISHAFA

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
A-6250 Kundl
Austurriki

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/17/1195/004

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

»QR-kdoa skal setja hér* + <www.erelzi.eu>

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Erelzi 25 mg

| 17. EINKVZEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVZEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC:
SN:
NN:
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A bYNNUM EBA STRIMLUM

TEXTI FYRIR SKAMMTABAKKA - 25 MG AFYLLT SPRAUTA

| 1. HEITILYFS

Erelzi 25 mg
Stungulyf
etanercept

‘ 2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD

SC
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A SJALFA LITLU
PAKKNINGS EININGUNA.

TEXTI FYRIR ALETRUN AFYLLTRAR SPRAUTU — 25 MG AFYLLT SPRAUTA

‘ 1. HEITI LYFS OG IKOMULEID

Erelzi 25 mg
stungulyf
entanercept
s.C.

‘ 2. ADFERDIR VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

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

| 6.  ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA UR EININGAPAKKNINGU - 50 MG AFYLLT SPRAUTA

| 1. HEITILYFS

Erelzi 50 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
etanercept

| 2. VIRKTEFNI

Hver &fyllt sprauta inniheldur 50 mg etanercept.

| 3. HJALPAREFNI

Onnur innihaldsefni eru:
Vatnsfri sitronusyra, natrium sitrat tvihydrat, natrium klorid, sukroésa, L-lysin hydrékl6rid, natrium
hydroxid, saltsyra og vatn fyrir stungulyf

‘ 4, LYFJAFORM OG INNIHALD

1 afyllt sprauta med nalaréryggisbunadi
2 afylltar sprautur med nalaréryggisbunadi

4 afylltar sprautur med nalardryggisbunadi

‘ 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Einnota.
Til notkunar undir hio.

Innsprautun:
Gefid lausninni 15 til 30 mindtur til ad na stofuhita fyrir notkun.

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

Geymid par sem bérn hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli.
Ma ekki frjosa.

Geymid afylltu sprautuna i ytri umbadum til varnar gegn ljosi.
Geymid afylltu sprauturnar i ytri umbudum til varnar gegn ljési.

URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADBSLEYFISHAFA

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
A-6250 Kundl
Austurriki

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/17/1195/005
EU/1/17/1195/006
EU/1/17/1195/007

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

»,QR-kd0a skal setja hér + <wwwe.erelzi.eu>

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Erelzi 50 mg

| 17. EINKVZEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.
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| 18. EINKVZEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC:
SN:
NN:
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI ASKJA UR FJOLPAKKNINGU (MED BLUE BOX) —50 MG AFYLLT SPRAUTA

| 1. HEITILYFS

Erelzi 50 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
etanercept

| 2. VIRKTEFNI

Hver &fyllt sprauta inniheldur 50 mg etanercept.

| 3. HJALPAREFNI

Onnur innihaldsefni eru:
Vatnsfri sitronusyra, natrium sitrat tvihydrat, natrium klérid, stkroésa, L-lysin hydrékl6rid, natrium
hydroxid, saltsyra og vatn fyrir stungulyf

4, LYFJAFORM OG INNIHALD

Fjolpakkning: 12 (3 pakkningar med 4) afylltar sprautur med nalaréryggisbldnadi

5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Einnota.
Til notkunar undir hud.

Innsprautun:
Gefid lausninni 15 til 30 minatur til ad na stofuhita fyrir notkun.

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

Geymid par sem bérn hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli.
Ma ekki frjosa.

Geymid afylltu sprauturnar i ytri umbadum til varnar gegn ljosi.

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADBSLEYFISHAFA

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
A-6250 Kundl
Austurriki

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/17/1195/008

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

»QR-kdoa skal setja hér + <www.erelzi.eu>

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Erelzi 50 mg

| 17. EINKVZEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVZEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC:
SN:
NN:
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

INNRI ASKJA UR FJIOLPAKKNINGU (AN BLUE BOX) — 50 MG AFYLLT SPRAUTA

| 1. HEITILYFS

Erelzi 50 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
etanercept

| 2. VIRKTEFNI

Hver &fyllt sprauta inniheldur 50 mg etanercept.

| 3. HJALPAREFNI

Onnur innihaldsefni eru:
Vatnsfri sitronusyra, natrium sitrat tvihydrat, natrium klorid, sukroésa, L-lysin hydrékl6rid, natrium
hydroxid, saltsyra og vatn fyrir stungulyf

‘ 4, LYFJAFORM OG INNIHALD

4 afylltar sprautur med nalardryggisbanadi. Hluti af fjélpakkningu.
Skal ekki selja sem staka voru.

‘ 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Einnota.
Til notkunar undir hio.

Innsprautun:
Gefid lausninni 15 til 30 mindtur til ad na stofuhita fyrir notkun.

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

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli.
Ma ekki frjosa.

Geymid afylltu sprauturnar i ytri umbadum til varnar gegn ljosi.

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADBSLEYFISHAFA

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
A-6250 Kundl
Austurriki

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/17/1195/008

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

»QR-kdoa skal setja hér + <www.erelzi.eu>

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Erelzi 50 mg

| 17. EINKVZEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVZEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC:
SN:
NN:
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A bYNNUM EBA STRIMLUM

TEXTI FYRIR SKAMMTABAKKA - 50 MG AFYLLT SPRAUTA

| 1. HEITILYFS

Erelzi 50 mg
Stungulyf
etanercept

‘ 2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD

SC
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A SJALFA LITLU
PAKKNINGS EININGUNA.

TEXTI FYRIR ALETRUN AFYLLTRAR SPRAUTU — 50 MG AFYLLT SPRAUTA

‘ 1. HEITI LYFS OG IKOMULEID

Erelzi 50 mg
stungulyf
entanercept
s.C.

‘ 2. ADFERDIR VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

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

| 6.  ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA UR EININGAPAKKNINGU - 50 MG AFYLLTUR LYFJAPENNI

| 1. HEITILYFS

Erelzi 50 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
etanercept

| 2. VIRKTEFNI

Hver &fylltur lyfjapenni inniheldur 50 mg etanercept.

3. HJALPAREFNI

Onnur innihaldsefni eru:
Vatnsfri sitronusyra, natrium sitrat tvihydrat, natrium klorid, sukroésa, L-lysin hydrékl6rid, natrium
hydroxid, saltsyra og vatn fyrir stungulyf

4, LYFJAFORM OG INNIHALD

1 SensoReady afylltur lyfjapenni
2 SensoReady afylltir lyfjapennar

4 SensoReady afylltir lyfjapennar

5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Einnota.
Til notkunar undir hio.

Innsprautun:
Gefid lausninni 15 til 30 mindtur til ad na stofuhita fyrir notkun.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli.
Ma ekki frjosa.

Geymid SensoReady afyllta lyfjapennann i ytri umbadum til varnar gegn ljosi.
Geymid SensoReady afylltu lyfjapennana i ytri umbadum til varnar gegn ljési.

10. S,ERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID'F(")RGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADBSLEYFISHAFA

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
A-6250 Kundl
Austurriki

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/17/1195/009
EU/1/17/1195/010
EU/1/17/1195/011

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

»,QR-kd0a skal setja hér + <wwwe.erelzi.eu>

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Erelzi 50 mg

| 17. EINKVZEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.
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| 18. EINKVZEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC:
SN:
NN:
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI ASKJA UR FJOLPAKKNINGU (MED BLUE BOX) — 50 MG AFYLLTUM
LYFJAPENNA

1. HEITI LYFS

Erelzi 50 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
etanercept

| 2. VIRKT EFNI

Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 50 mg etanercept.

3. HJALPAREFNI

Onnur innihaldsefni eru:
Vatnsfri sitronusyra, natrium sitrat tvihydrat, natrium kl6rid, stkrosa, L-lysin hydroklorid, natrium
hydroxid, saltsyra og vatn fyrir stungulyf

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Fjolpakkning: 12 (3 pakkningar med 4) SensoReady afylltir lyfjapennar.

‘ 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Einnota.
Til notkunar undir hio.

Innsprautun:
Gefid lausninni 15 til 30 mindtur til ad na stofuhita fyrir notkun.

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

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli.
Ma ekki frjosa.

Geymid SensoReady afylltu lyfjapennana i ytri umbadum til varnar gegn 1jési.

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
A-6250 Kundl
Austurriki

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/17/1195/012

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

»QR-kdoa skal setja hér + <www.erelzi.eu>

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Erelzi 50 mg

| 17. EINKVZEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVZEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC:
SN:
NN:
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

INNRI ASKJA UR FJIOLPAKKNINGU (AN BLUE BOX) — 50 MG AFYLLTUR
LYFJAPENNI

1. HEITI LYFS

Erelzi 50 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
etanercept

| 2. VIRKT EFNI

Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 50 mg etanercept.

3. HJALPAREFNI

Onnur innihaldsefni eru:
Vatnsfri sitronusyra, natrium sitrat tvihydrat, natrium kl6rid, stkrosa, L-lysin hydroklorid, natrium
hydroxid, saltsyra og vatn fyrir stungulyf

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

4 SensoReady afylltir lyfjapennar. Hiuti af fjolpakkningu.
Skal ekki selja sem staka voru.

‘ 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Einnota.
Til notkunar undir huo.

Innsprautun:
Gefid lausninni 15 til 30 minutur til ad na stofuhita fyrir notkun.

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

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli.
Ma ekki frjosa.

Geymid SensoReady afylltu lyfjapennana i ytri umbadum til varnar gegn 1jési.

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADBSLEYFISHAFA

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
A-6250 Kundl
Austurriki

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/17/1195/012

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

»QR-kdoa skal setja hér + <www.erelzi.eu>

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Erelzi 50 mg

| 17. EINKVZEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVZEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC:
SN:
NN:
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A SJALFA LITLU
PAKKNINGS EININGUNA.

TEXTI FYRIR ALETRUN AFYLLTS LYFJAPENNA — 50 MG AFYLLTUR LYFJAPENNI

‘ 1. HEITI LYFS OG IKOMULEID

Erelzi 50 mg
Stungulyf
entanercept
SC

‘ 2. ADFERDIR VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

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

| 6.  ANNAD
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B. FYLGISEDILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins
Erelzi 25 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu

Erelzi 50 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
etanercept

vbetta Iyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljétt 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 (badar hlidar) vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru
mikilveegar upplysingar.
. Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

. Leeknirinn mun einnig lata pig fa éryggiskort fyrir sjuklinga, sem inniheldur mikilvaegar
oryggisreglur, sem pu parft ad pekkja &dur en og @ medan & Erelzi medferd stendur.

. Leitid til lzeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er & frekari upplysingum.

. Pessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota fyrir pig eda barn i pinni umsja. Ekki ma gefa

pad 6drum. pad getur valdid peim skada, jafnvel pott um sému sjukdémseinkenni sé ad reda og
hja pér eda barninu sem pa hefur umsjén med.

. Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Erelzi og vid hverju pad er notad

Adur en byrjad er ad nota Erelzi

Hvernig nota a Erelzi

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Erelzi

Pakkningar og adrar upplysingar

Leidbeiningar fyrir notkun Erelzi afylltrar sprautu (sja bakhlid)

Nogk~wbdE

1. Upplysingar um Erelzi og vid hverju pad er notad
Erelzi inniheldur virka innihaldsefnid etanercept.

Erelzi er lyf sem buid er til ar tveimur préteinum ur ménnum. pPad hamlar virkni annars proteins i
likamanum sem veldur bélgu. Erelzi verkar & pann hatt, ad minnka bélgur sem tengjast akvednum
sjukdémum.

Heegt er ad nota Erelzi hja fullordnum (18 ara og eldri) vid medfero a:

. medal svasinni til svaesinni iktsyki;

. soragigt;

. svaesnum aslegum hryggbdlgusjukdémi, p.m.t. hryggikt;

. medal svaesnum til svaesnum psoriasis.

Erelzi er yfirleitt notad i 6llum tilfellum pegar adrar mikid notadar medferdir hafa verid an
fullnaegjandi &rangurs eda henta ekki.

Erelzi er venjulega notad i samsettri medferd med metdtrexati vid iktsyki, pd svo einnig sé hagt ad
nota pad eitt sér ef metdtrexat medferd hentar ekki. Hvort sem pad er notad eitt sér eda asamt
metétrexati, getur Erelzi dregid Ur liosskemmdum af voldum sjukdomsins og aukid haefni til daglegrar
virkni.

Hjéa sjuklingum med séragigt i mérgum lidum, getur Erelzi aukid hafni til daglegrar virkni.
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Hja sjuklingum med marga samhverfa sarsaukafulla eda bélgna lidi (t.d. hendur, GInlidir og feetur),
getur Erelzi haegt & skemmdum a lidum vegna sjakdémsins.

Erelzi er einnig &visad til medferdar a eftirfarandi sjukdéomum hja bérnum og unglingum:

2.

Eftirtaldar gerdir sjalfvakinnar barnalidagigtar pegar medferd med metétrexati hefur ekki borid

neegilegan arangur eda hentar sjuklingnum ekki:

. Fjollidagigt (hvort sem han er jdkvaed eda neikvaed fyrir gigtarpeetti) og marglidagigt hja
sjuklingum fra 2 &ra aldri sem vega 62,5 kg eda meira.

. Séragigt hja sjuklingum fra 12 ara aldri sem vega 62,5 kg eda meira.

Festumeinstengd lidagigt hja sjuklingum fra 12 &ra aldri sem vega 62,5 kg eda meira pegar

medferd med 6drum algengum adferoum hefur ekki borid nagilegan arangur eda hentar

sjuklingnum ekki.

Svasinn psoriasis hja sjuklingum fra 6 ara aldri sem vega 62,5 kg eda meira sem ekki hafa

fengid naega svérun med (eda geta ekki notad) ljosamedferd eda 6orum medferoum er taka til

alls likamans.

Adur en byrjad er ad nota Erelzi

Ekki ma nota Erelzi

ef pa eda barnid sem pa hefur umsjéon med, erud med ofneemi fyrir etanercept eda einhverju
60ru innihaldsefni Erelzi (talin upp i kafla 6). Ef pl eda barnid, faid ofneemisvidbrégd eins og
til deemis pyngsli fyrir brjosti, erfidleika vid éndun, svima eda tbrot, pa skaltu ekki sprauta
meiru af Erelzi og hafa samband vid laekni strax.

ef pu eda barnid, hafid fengid eda att & haettu ad fa alvarlega bléosykingu sem kéllud er
bl6deitrun. Ef pa ert ekki viss, hafdu samband vio laekni.

ef bl eda barnid, hafid einhvers konar sykingu. Ef pu ert ekki viss, hafou samband vid laekni.

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rdda hja leekninum adur en Erelzi er notad.

Ofnaemisvidbrogd: Ef pu eda barnid faio ofnemisvidbrdgd eins og pyngsli fyrir brjésti,
ondunarerfidleika, sundl eda Utbrot, sprautadu pig ekki med meira af Erelzi og hafdu strax
samband vid laekninn.

Syking/skurdadgerd: Ef pu eda barnid faid sykingu eda erud ad fara i stora skurdadgerd, geeti
leeknirinn viljad fylgjast med Erelzi medferdinni.

Syking/sykursyki: Segdu leekninum fr& pvi ef pa eda barnid, hafid att pad til ad fa endurteknar
sykingar eda erud med sykursyki eda annad astand sem eykur likur a sykingu.

Syking/eftirlit: Segdu leekninum fré pvi ef pd hefur nylega ferdast at fyrir Evropu. Ef pu eda
barnid pitt synid merki um sykingu eins og til deemis hita, kuldahroll eda hosta skaltu strax hafa
samband vid lekninn. Laknirinn getur akvedid ad fylgjast med hvort pu eda barnid faid sykingu
eftir ad p eda barnid erud heett ad nota Erelzi.

Berklar: par sem greint hefur verid fra berklatilfellum hj& sjuklingum sem fengu medferd med
Erelzi, verdur leknirinn ad athuga hvort pa hefur einkenni um berkla, &dur en pu byrjar &
medferd med Erelzi. bad getur falid i sér nakvaema sjukrasdgu, rontgenmynd af brjéstholi og
berklapréf. Nidurstoou pessara profana a ad skré a oryggiskortid. Pad er mjog mikilveegt ad pu
segir leekninum fra pvi ef p eda barnid hafid fengio berkla, eda ef pa hefur verid i nainni
snertingu vid einhvern sem hefur fengid berkla. Ef einkenni um berklasykingu (eins og stédugur
hosti, pyngdartap, deyfd, vaegur sotthiti) eda einhverjar adrar sykingar koma fyrir & medan eda
eftir medferd, skaltu segja leekninum fra pvi tafarlaust.

Lifrarbdlga B: Segdu leekninum fra pvi ef pl eda barnid erud med lifrarbdlgu B eda hafid
einhvern timann fengid hana. Laeknirinn etti ad framkvama prof fyrir sykingu lifrarbélgu B
adur en pu eda barnid hefjid medferd med Erelzi. Medferd med Erelzi getur leitt til
endurvakningar a lifrarb6lgu B hja sjuklingum sem hafa aour sykst af lifrarbolguveiru B. Ef pad
gerist skal hetta notkun Erelzi.
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Lifrarbolga C: Segdu lekninum fra pvi ef pu eda barnid erud med lifrarbdlgu C. Laknirinn
getur dkvedid ad fylgjast med Erelzi medferdinni ef til pess kemur ad sykingin versni.
Truflanir & bl6dmynd: Leitadu tafarlaust til leeknis ef pl eda barnid hafid einhver merki eda
einkenni svo sem pralatan hita, serindi i halsi, marbletti, bleedingar eda folva. Slik einkenni geta
bent til bl6dsjukdoms, sem getur verid lifshaettulegur og pad geeti purft ad stddva Erelzi
medferdina.

Taugakerfis- og augnkvillar: Segdu leekninum fra pvi ef pu eda barnid erud med MS sjukdom
(multiple sclerosis) eda sjontaugaprota (bolgur i augntaugum) eda pverrofsmaenubdlgu (sérstok
tegund bolgu i menu). Laeknirinn mun akvarda hvort Erelzi sé akjésanleg medferd.
Hjartabilun: Segdu lekninum fra pvi ef pu eda barnid erud med sjikdémsségu um hjartabilun,
par sem gaeta parf vartdar vid notkun & Erelzi vid pessar adstaedur.

Krabbamein: Segdu leekninum fra pvi ef pl ert med eda hefur verid med eitilaexli (ein gerd
bl6dkrabbameins) eda annars konar krabbamein adur en pu faerd Erelzi.

Sjuklingar med svaesna iktsyki sem hafa verid med sjukddminn lengi geta verid i meiri heettu en
almennt er a ad fa eitilaexli.

Born og fullordnir sem taka Erelzi geta verid i aukinni haettu & ad fa eitilex!i eda annars konar
krabbamein.

Sum bérn og ungmenni sem hafa fengid Erelzi eda énnur lyf sem verka & sama héatt og Erelzi
hafa fengid krabbamein, par med taldar 6venjulegar gerdir peirra, og hafa pau stundum leitt til
dauda.

Sumir sjuklingar sem fa Erelzi hafa fengid hudkrabbamein. Segdu leekninum fra pvi ef
einhverjar htdbreytingar eda voxtur i hid koma fram hja pér eda barninu.

Hlaupabdla: Segdu leekninum fra pvi ef p eda barnid erud Gtsett fyrir hlaupab6lu medan a
Erelzi medferd stendur. Laeknirinn mun akveda hvort beita skuli videigandi forvarnarmedferd
vid hlaupabdlu.

Misnotkun afengis: Ekki skal nota Erelzi vid medferd lifrarbdlgu sem tengist misnotkun
afengis. Vinsamlegast segdu leekninum fra pvi ef pu eda barnid i umsja pinni hafié ségu um
misnotkun afengis.

Wegener hnudabolgur: Erelzi er ekki &tlad til notkunar & Wegener hnidabélgum, sjaldgaefum
bolgusjukddmi. Ef pa eda barnid sem er i pinni umsja erud med Wegener hnidabdlgur, hafdu
samband vid lekninn.

Sykursykilyf: Segdu leekninum fra pvi ef pu eda barnid erud med sykursyki eda takid lyf til ad
medhondla sykursyki. Leeknirinn gaeti akvedid ad pu eda barnid purfid minni skammta af
sykursykilyfjum & medan Erelzi er notad.

Bélusetningar: Sum béluefni, eins og t.d. bdluefni til inntdku gegn manusott & ekki ad gefa &
medan & Erelzi medferd stendur. Radfaerdu pig vid laekni &dur en pu eda barnid erud bolusett.

Born og unglingar

Erelzi er ekki tlad til notkunar hja bérnum og unglingum sem vega minna en 62,5 kg.

Bdlusetning: Ef mogulegt er, atti 6llum bolusetningum ad vera lokid & réttum tima adur en
barnid notar Erelzi. Sum béluefni, eins og t.d. béluefni til inntéku gegn meenusott & ekki ad gefa
& medan & Erelzi medferd stendur. Radfeerdu pig vid laekni adur en pd eda barnid erud bolusett.
Bolgusjukdomur i pdrmum: Greint hefur verid fra bolgusjukdomi i pérmum hja sjuklingum
med sjalfvakta barnalidagigt sem fengu medferd med Erelzi. Segdu leekninum fra pvi ef barnio
feer krampa eda verki i kvidarhol, nidurgang, Iéttist eda er med bldd i haegoum.

Yfirleitt atti ekki ad nota Erelzi hja bornum med fjollidagigt eda marglidagigt yngri en 2 ara eda sem
vega minna en 62,5 kg, hja bérnum med festumeinstengda lidagigt eda séragigt yngri en 12 ara eda
sem vega minna en 62,5 kg eda hja bérnum med psoriasis yngri en 6 ara eda sem vega minna en
62,5 kg.

Notkun annarra lyfja samhlida Erelzi

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um 6ll énnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud (par med talid anakinra, abatacept eda sulfasalazin), einnig pau sem leknirinn hefur
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ekki avisad.

PU eda barnid eigid ekki ad nota Erelzi &samt lyfjum sem innihalda virka efnid anakinra eda
abatacept.

Medganga og brjostagjof

Radleggja skal konum a barneignaraldri ad nota videigandi getnadarvarnir til ad koma i veg fyrir
pungun medan & Erelzi medferd stendur og i prjar vikur eftir ad medferd er haett.

Ekki er radlagt ad nota Erelzi medan & medgdngu stendur. Hafid samband vid lekni vid pungun, grun
um pungun eda ef pungun er fyrirhugud.

Ef pu hefur fengid Erelzi medan & medgongu stendur er hugsanlegt ad ungbarnid sé i meiri
sykingarheattu. Auk pess, benti ein rannsdkn til pess ad feedingargallar vaeru meiri pegar modir hafoi
fengid etanercept & medgdngu midad vid maedur sem ekki hdfdu fengid etanercept eda svipud lyf
(TNF-hemla) en ekkert mynstur var i tegundum faedingargalla sem tilkynnt var um. Mikilvagt er ad
tilkynna leeknum ungbarnsins og 6dru heilbrigdisstarfsfolki um notkun Erelzi & medgdngu, 4dur en
ungbarnid faer einhver béluefni (sjé frekari upplysingar i kafla 2, ,,Bo6lusetning®).

Konur eiga ekki ad hafa barn a brjosti par sem Erelzi skilst Gt i brjéstamjalk.

Akstur og notkun véla

Engar upplysingar liggja fyrir um hvort notkun & Erelzi hafi ahrif & haefni til aksturs né til stjornunar &
teekjum og vélum.

Erelzi inniheldur natrium

Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i 25 mg eda 50 mg, p.e.a.s. nar laust vio
natrium.

3. Hvernig nota a Erelzi

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1jést hvernig nota & lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Leitadu til leeknis eda lyfjafreedings ef pér finnst &hrifin af Erelzi of mikil eda litil.
Erelzi er faanlegt i 25 mg styrkleika og i 50 mg styrkleika.
Notkun hjé& fullordnum (18 &ra og eldri)

Iktsyki, s6ragigt og asleegur hryggbolgusjukdémur, p.m.t. hryggikt

Venjulegur skammtur er 25 mg tvisvar i viku eda 50 mg einu sinni i viku sem innspyting undir hud.
Leeknir geeti pd akvedid adra tidni & skommtun & Erelzi.

Skellupsoriasis
Venjulegur skammtur er 25 mg tvisvar i viku eda 50 mg einu sinni i viku.

Einnig getur verid ad pér séu gefin 50 mg tvisvar i viku i allt ad 12 vikur og sidan 25 mg tvisvar i viku
eda 50 mg einu sinni i viku.

Leeknirinn mun édkveda hversu lengi pa att ad nota Erelzi og hvort porf er & endurmedhéndlun byggt &
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svorun pinni. Ef Erelzi hefur ekki haft neina virkni hja pér eftir 12 vikna medferd, getur verid ad
leeknirinn segi pér ad heetta ad nota petta lyf.

Notkun handa bérnum og unglingum

Skammtur og tidni skammta fyrir barnid eda unglinginn er had likamspyngd og sjukdomnum.
Leeknirinn mun ékveda réttan skammt fyrir barnid og &visa videigandi styrk af etanercept. Bérnum
sem vega 62,5 kg eda meira ma gefa 25 mg tvisvar i viku eda 50 mg einu sinni i viku med pvi ad nota
afyllta sprautu eda afylltan lyfjapenna med fostum skammti.

Onnur etanercept lyf med videigandi skammtaformum fyrir born eru faanleg.

Venjulegur skammtur fyrir sjuklinga med fjollioagigt eda marglidagigt fra 2 ara aldri sem vega
62,5 kg eda meira eda festumeinstengda lidagigt eda soragigt fra 12 ara aldri sem vega 62,5 kg eda
meira er 25 mg tvisvar i viku eda 50 mg einu sinni i viku.

Venjulegur skammtur fyrir sjuklinga med psoriasis fra 6 ara aldri sem vega 62,5 kg eda meira er
50 mg og etti ad gefa einu sinni i viku. Hafi Erelzi engin ahrif & astand barnsins eftir 12 vikur geeti
leeknirinn radlagt pér ad heetta notkun lyfsins.

Laeknirinn mun gefa pér itarlegar leidbeiningar um undirblning og melingu & hafilegum skammti.
Adferd vio lyfjagjof

Erelzi er gefid med pvi ad sprauta pvi undir hud (til notkunar undir hud).

Itarlegar upplysingar um hvernig & ad undirbla og sprauta Erelzi eru gefnar i kafla 7,
,.Leidbeiningar fyrir notkun Erelzi &fylltrar sprautu®.

EkKki skal blanda Erelzi lausninni vid 6nnur lyf.

Til a0 hjalpa pér ad muna getur verid hjalplegt ad skrifa i dagbok hvada vikudaga & ad nota Erelzi.

Ef notadur er steerri skammtur Erelzi en melt er fyrir um

Ef pd notadir meira af Erelzi en pa ettir (annad hvort med pvi ad sprauta of miklu i eitt skipti eda nota
pad of oft) attir pl ad tala strax vid leekni eda lyfjafreeding. Taktu alltaf med pér ytri umbadir
lyfsins, jafnvel pétt paer séu tomar.

Ef gleymist ad nota Erelzi

Ef pa gleymir skammiti, skaltu sprauta honum um leid og pi manst eftir pvi nema naesti skammtur sé
dzetladur daginn eftir, en pé skaltu sleppa skammtinum sem gleymdist. Haltu sidan &fram ad nota lyfid
a venjulegum dogum. Ef pd manst ekki eftir skammtinum fyrr en komid er ad naesta skammiti, ekki
tvofalda skammt (tveir skammtar sama daginn) til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad gefa.

Ef haett er ad nota Erelzi

Einkenni geta komid aftur ef medferd er heett.

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

4, Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid & um 6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pé ekki hja éllum.
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Ofnemi

Ef eitthvad af eftirfarandi kemur fyrir, ekki nota meira Erelzi. Segdu leekninum strax fré pvi, eda
fardu & naestu bradamattoku.

. Erfidleikar vid ad kyngja eda anda

. Proti i andliti, halsi, hondum eda fétum

. Ef pér finnst pa taugaostyrkur eda kvidinn, slattartilfinning, skyndilegur rodi i hid og/eda
hitatilfinning

. Alvarleg Gtbrot, kladi eda ofsakladi (upphakkadir blettir par sem hudin er raud eda fol og oft
klaoi)

Alvarleg ofnemisvidbrdgd eru mjog sjaldgeef. Samt sem adur geta ofannefnd einkenni bent til
ofnamisvidbragda vid Erelzi, svo pu skalt leita strax laeknishjalpar.

Alvarlegar aukaverkanir
Ef pu tekur eftir einhverju eftirfarandi, getur pa eda barnid purft & bradri leeknishjalp ad halda.
. Merki um alvarlega sykingu (par med talin lungnabdlga, djupar hidsykingar, lidsykingar og

bl6dsykingar), eins og haan hita, sem fylgt getur hésti, madi, hrollur, mattleysi, eda heitt, rautt,
vidkvaemt, sart svaedi & hid eda lidum;

. Merki um truflun & bl6dmynd eins og bladingar, marblettir eda folvi;

. Merki um taugatruflanir, eins og dodi, naladofi, breytingar & sjon, augnverkur, eda mattleysi i
hendi eda feeti;

. Merki um hjartabilun eda versnun hjartabilunar, eins og preyta eda meadi vid areynslu,
bolgnir dkklar, tilfinning um fyllingu i halsi eda kvid, madi eda hdsti ad nottu, blami & néglum
eda vorum;

. Merki um krabbamein: krabbamein getur haft ahrif & alla likamshluta, p.m.t. hiid og bl6d, og
hugsanleg merki um pad munu fara eftir gerd pess og stadsetningu. Medal pessara merkja eru
pyngdartap, hiti, b6lga (med eda an verkja), viovarandi hésti og hnltar eda Utvoxtur i hio;

. Merki um sjalfsofnamisviobrogd (par sem sjalfsmotefni myndast og geta skadad edlilega
likamsvefi) svo sem verkur, kladi, mattleysi og truflanir a dndun, hugsun, skynjun og sjon;

. Merki um rauda Ulfa (lupus) eda heilkenni sem likist raudum ulfum, svo sem
pyngdarbreytingar, vidvarandi Utbrot, hiti, lid- eda vodvaverkir eda preyta;

. Merki um bélgu i &dum svo sem verkur, hiti, rodi eda hiti i hid, eda kladi.

Petta eru mjog sjaldgeefar eda sjaldgeaefar aukaverkanir, en eru alvarlegt astand (sumar geta i einstokum
tilvikum valdid dauda). Ef eitthvad af ofangreindu kemur fram, segdu leekninum strax fré pvi, eda
fardu & naestu bradavakt.

Medal pekktra aukaverkana Erelzi eru eftirtaldar, paer algengustu eru taldar fyrst:

. Mjog algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum):
Sykingar (par med talio kvef, skatabdlga, berkjubolga, pvagfaerasykingar og sykingar i hug);
sykingar & stungustad (par med talid bleeding, marblettir, rodi, kl&oi, verkur og bolga). Vidbrogd
a stungustad (koma sjaldnar fyrir eftir fyrsta manud medferdar). Sumir sjuklingar hafa fengio
vidbrogd & stungustad sem hefur adur verid notadur.

. Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):
Ofnamisvidbrogd, hiti, kladi, métefni sem beinast gegn edlilegum vef (mdtefnamyndun).

. Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):
Feekkun bldoflagna; krabbamein i hid (sem ekki er sortuaexli); stadbundin hudbolga
(ofsabjagur); ofsakladi (heekkadir raudir eda folir blettir & hud sem oft valda klada); augnbdlga,
psoriasis (nytt eda versnandi); atbrot; bélga eda bandvefsmyndun i lungum; bolga i @dum sem
hefur &hrif & morg liffeeri.
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. Mjog sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum):
Alvarleg ofnemisvidbrogd (bar med taldar alvarlegar stadbundnar bolgur i htid og 6nghlj6d);
eitileexli (ein gerd blodkrabbameins); sortugexli (ein gerd hudkrabbameins), sambland af faeekkun
a bloaflogum, raudum og hvitum blodkornum (blodfrumnafeed); truflanir i taugakerfi (med
alvarlegum vodvaslappleika og einkennum sem likjast MS-sjukddmi eda bdlgu i augntaugum
(sjontaugarproti) eda pverrofsmaenubolgu (sérstok gerd bdlgu i maenu)); berklar; hjartabilun:
krampar; raudir Glfar eda heilkenni raudra ulfa (einkenni geta medal annars verid vidvarandi
Gtbrot, hiti, lidverkir og preyta); feekkun raudra blédkorna, faekkun hvitra blédkorna, faekkun
hlutleysiskyrninga (ein tegund hvitra blédkorna); haekkud lifrarensim; Gtbrot 4 h(id sem geta leitt
til alvarlegrar blédrumyndunar og flégnun hadarinnar; bélga i lifur fyrir tilstilli eigin
onaemiskerfis (sjalfsonemislifrarbolga), dnemiskvilli sem getur haft dhrif & lungu, hid og eitla
(sarkliki); teekifaerissykingar (sykingar sem eiga sér stad vegna veiklads énamiskerfis).

. Koma érsjaldan fyrir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum):
Beinmergur getur ekki myndad naudsynlegar bl6dfrumur; taugaskemmdir, p.m.t. Guillain-Barré
heilkenni (alvarlegt astand sem getur haft ahrif & dndun og skemmt liffzeri); eitrunardrep i
hadpekju (lifsheettulegur htdsjukdémur).

. Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aetla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum):
Hvitblaedi (krabbamein sem hefur ahrif 4 bl6d og beinmerg); bjalkakrabbamein (ein gerd
hudkrabbameins); ofvirkjun hvitra bl6dfrumna sem tengd er bélgu
(stératfrumuvirkjunarheilkenni), endurvakning lifrarbdlgu B (syking i lifur). Versnun a
einkennum sjukdoms sem kallast h(id- og védvabolga (vodvabdlga og préttleysi dsamt
haduatbrotum); Listeria (bakteriusyking).

Aukaverkanir hja brnum og unglingum

Gerd og tioni aukaverkana hja bornum og unglingum eru svipadar pvi sem lyst er hér ad ofan.
Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkveemt
fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
heegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Erelzi

Geymid lyfid par sem born hvorki né til né sja.

EkKki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & 6skjunni og limmida afylltu
sprautunnar a eftir ,,EXP*“. Fyrningardagsetning er sidasti dagur méanadarins sem par kemur fram.

Geymid i keeli (2 °C - 8 °C). Ma ekki frjdsa.

Geymid afylltu sprauturnar i ytri umbudum til varnar gegn ljési.

Eftir ad sprautan hefur verid tekin r keelinum, bidid i um pad bil 15-30 minatur til ad leyfa Erelzi
lausninni i sprautunni ad na stofuhita (15-30 minatur). Hitid ekki upp & neinn annan hatt. Eftir pad
er malt med ad nota lyfid strax.

Adur en Erelzi lausnin er Gtbdin er haegt ad geyma Erelzi utan keeliskaps vid hitastig ad hamarki allt ad
25 °C i samfelldan tima allt ad fjorum vikum:; eftir pad atti ekki ad geyma lyfid i keeli a ny. Farga &

Erelzi ef pad er ekki notad innan fjégurra vikna eftir ad pad er tekid Ur keeli. Melt er med pvi ad skra
dagsetninguna sem Erelzi er tekio Ur kali og dagsetninguna sem etti ad farga Erelzi (ekki seinna en
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4 vikum eftir ad lyfid er tekid ur keeli).

Skodid lausnina i sprautunni. HUN & ad vera teer eda oOrlitid mjolkurlitud, litlaus eda orlitid gulleit og
han kann ad innihalda litlar hvitar eda halfgagnsejar proteinagnir. bannig er edlilegt utlit Erelzi. EKKi
ma nota lausnina ef hin er upplitud eda skyjud eda ef adrar agnir en paer sem hér er lyst eru til stadar.
Leitadu til lyfjafreedings ef pu hefur ahyggjur af Gtliti lausnarinnar.

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. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Erelzi inniheldur

Virka innihaldsefnid er etanercept.
Hver afyllt sprauta inniheldur 25 mg af etanercept eda 50 mg af etanercept.

Onnur innihaldsefni eru: vatnsfri sitronusyra, natrium sitrat tvihydrat, natrium klérid, sikrési, L-lysin
hydréklorid, natrium hydroxid, saltsyra og vatn fyrir stungulyf.

Lysing a atliti Erelzi og pakkningastaerdir

Erelzi er afhent sem afyllt sprauta med teerri eda oOrlitid mjolkurlitadri, litlausri eda orlitid gulleitri
lausn (stungulyf). Hver pakkning inniheldur 1, 2 eda 4 afylltar sprautur med nalarvorn, fjélpakkningar
innihalda 12 (3 pakkningar med 4) afylltar sprautur med nalarvorn. EKKi er vist ad allar pakkningar séu
markadssettar.

Markadsleyfishafi

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
A-6250 Kundl
Austurriki

Framleidandi

Sandoz GmbH Schaftenau
Biochemiestr. 10

A-6336 Langkampfen
Austurriki

pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu 0g &
vef Lyfjastofnunar www.serlyfjaskra.is.
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7. Leidbeiningar fyrir notkun Erelzi afylltrar sprautu

Lestu ALLAR pessar leidbeiningar adur en pu gefur inndalingu. Sému upplysingar er einnig ad
finna & www.erelzi.eu og med kdédanum hér 4 eftir.

www.erelzi.eu

Mikilvaegt er ad pa reynir ekki ad gefa pér lyfid sjalf/sjalfur fyrr en pa hefur fengid pjalfun hja
leekninum, hjukrunarfreedingnum eda lyfjafreedingi. Askjan inniheldur Erelzi &fyllta sprautu (&fylltar
sprautur) sem hvor fyrir sig er innsiglud i plastpynnu.

NOTID EKKI | pessari tgafu er nalaréryggisbanadurinn VIRKIJABDUR,
NOTID EKKI afylltu sprautuna

I pessari Gtgafu er nalardryggisbinadurinn EKKI
TILBUIN TIL NOTKUNAR VIRKJADUR og afyllta sprautan er tilbuin til notkunar

Erelzi afyllta sprautan med nalardryggisbunadi og vidbaettri fingrabrin

Nalarodryggisbunadur Fingrabrdn Stimpill
Skjar, merkimidi Nalaréryggis- Stimpil-
Nalarhetta og fyrningardag- veengir endi
setning
L Dt
i B |/ Y
= [} = —
L Ui —
=

Eftir ad lyfio hefur verid gefid virkjast nalaréryggisbinadurinn pannig ad hin hylur nélina. betta er
&tlad til ad hjalpa til vid ad verja heilbrigdisstarfsmenn, sjuklinga sem gefa sér sjalfir lyf sem &visad
hefur verid af leekni og einstaklinga sem adstoda sjuklinga sem gefa sér lyfid sjalfir, fyrir averkum af
vOldum nélarstunga fyrir slysni.

Hvad pua parft til vidbétar fyrir inndzelinguna:
e Sprittpurrka.

e Bdmullarhnodri eda grisja.
e ilat fyrir beitta hluti.

O+ e
© ,| beittir hlutir

purrka
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Mikilvaegar 6ryggisupplysingar

Varud: Geymid sprautuna par sem bérn hvorki né til né sjé.

1.
2.
3.
4,
5.

o

Ekki opna ytri dskjuna fyrr en pa ert tilbdin/tilbdinn ad nota lyfid.

EkKi nota lyfio ef innsiglid a pynnunni hefur verid rofid pvi verid getur ad pad sé ekki 6ruggt ad
nota hana.

Ekki hrista sprautuna

Aldrei skilja sprautuna eftir a glambekk par sem adrir geetu att vid hana.

Afyllta sprautan er med nalaréryggisblnad sem virkjast til pess ad hylja nalina eftir ad
inndaelingu er lokid. Nalaréryggisbinadurinn hjalpar til vié ad koma i veg fyrir averka af
voldum nalarstungu hja peim sem medhodndlar afylltu sprautuna.

Geettu pess ad snerta ekki vaengina & nalardryggisbunadinum fyrir notkun. Med pvi ad snerta pa
getur verid ad nalaréryggisbinadurinn virkist of snemma.

EkKki fjarlegja nalarhettuna fyrr en rétt adur en pa gefur inndealinguna.

EkKi er haegt ad nota sprautuna aftur. Farga skal notudum sprautum strax eftir notkun i ilat fyrir
beitta hluti.

Geymsla Erelzi afylltrar sprautu

1.

2.

3.

Geymid lyfid innsiglad i éskjunni til ad verja pad gegn ljosi. Geymid i keeli vio 2 °C til 8 °C.
MA EKKI FRIOSA.

Mundu ad taka pynnuna Ur keelinum til ad han nai stofuhita adur en han er undirbdin fyrir
inndaelinguna (15-30 minatur).

Ekki skal nota sprautuna eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er a ytri dskjunni eda
merkimidanum & sprautunni & eftir ,,EXP*“. Ef lyfid er atrunnid skal skila allri pakkningunni {
apotekiod.

Stungustadurinn

;

Stungustadurinn er sa stadur & likamanum par sem pu &tlar ad nota
afylltu sprautuna.
o Radlagdur stadur er framan & leerum. PG getur einnig notad nedri hluta
kvidar, en ekki svaedid sem er 5 sentimetra i kring um naflann.
Veldu mismunandi stad i hvert skipti sem pu gefur pér inndeelingu.
o Ekki gefa lyfid i sveedi par sem hadin er aum, marin, raud, flognud
eda hord. Fordist sveedi med orum eda slitforum.
Ef pa ert med psoriasis skaltu EKKI sprauta beint i upphaekkud, pykk,

raud eda flagnandi hudsveedi eda meinsemdir (,,psoriasis meinsemdir
a huo").

Ef umonnunaradili gefur pér inndaelinguna mé einnig nota svadid
& . utanvert & upphandleggjum.

Undirbuningur fyrir notkun Erelzi afylltu sprautunnar

1.

w

Taktu pynnuna ut Ur keelinum og lattu hana standa 6opnada i um pad bil 15-30 minutur til ad
han nai stofuhita.

Pegar pu ert tilbdin ad nota sprautuna skaltu opna pynnuna og pvo pér vandlega um hendurnar
med sapu og vatni.

Hreinsadu stungustadinn med sprittpurrku.

Taktu sprautuna ar pynnunni.
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Skodadu sprautuna. Vokvinn & ad vera teer eda Orlitio mjélkurlitadur, litlaus til 6rlitid gulleitur

0g getur innihaldid litlar hvitar eda halfgagnsajar préteinagnir. Pannig er edlilegt atlit Erelzi.
EkKki nota lyfid ef vokvinn er skyjadur eda er upplitadur eda inniheldur stéra klumpa, flogur eda
litadar agnir. Ekki nota lyfid ef sprautan er brotin eda ef nalaréryggisbnadurinn er virkjadur. I
Ollum pessum tilvikum skal skila allri pakkningunni i apétekid.

Hvernig nota & &fyllta Erelzi sprautu

Fjarleegdu nalarhettuna varlega af sprautunni. Fargadu
nalarhettunni. Pad getur verid dropi af vokva & endanum &
nalinni. bad er edlilegt.

Kliptu varlega saman hadina a stungustadnum og stingdu
nalinni inn eins og synt er. brystu nalinni alla leid inn til ad
tryggja ad haegt sé ad gefa lyfid ad fullu.

Haltu fingrabran sprautunnar eins og synt er. prystu
stimplinum haegt nidur eins langt og hann kemst pannig ad
stimpilendinn sé allur & milli veengjanna &
nalaréryggisbunadinum.

Haltu stimplinum alveg nidri & medan pa heldur sprautunni &
stadnum i 5 sekdndur.

Haltu stimplinum alveg nidri medan pd dregur nalina
varlega beint dt dr stungustadnum.
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Losadu haegt um stimpilinn pannig ad
nalaroryggisbinadinum hylji nalina sjalfkrafa.

Pad getur verid sma bl6d & stungustadnum. bu getur pryst
bomullarhnodra eda grisju yfir stungustadinn og haldid i
10 sekundur. Ekki nudda stungustadinn. U getur sett litinn
plastur yfir stungustadinn ef porf krefur.

Leidbeiningar vardandi forgun
Fn
[\

| SHARPS l
a

Farga skal notudu sprautunni i ilt fyrir beitta hluti (lokanlegt,
stungupolid ilat). Vegna 6ryggis og heilsu pinnar og annarra méa
aldrei nota aftur nalar og notadar sprautur.

beittir hlutir

Ef spurningar vakna skaltu tala vid lekni, hjukrunarfraeding eda lyfjafraeeding sem pekkir til
Erelzi.
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Erelzi 50 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
etanercept

vbetta Iyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljétt 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 a aukaverkanir.

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.

. Leeknirinn mun einnig lata pig f& 6ryggiskort fyrir sjuklinga, sem inniheldur mikilveegar
oryggisreglur, sem pu parft ad pekkja &dur en og @ medan & Erelzi medferd stendur.

. Leitio til leknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er & frekari upplysingum.

. pessu lyfi hefur verid avisad til persdnulegra nota fyrir pig eda barn i pinni umsja. Ekki ma gefa

pad 68rum. pad getur valdid peim skada, jafnvel pott um sému sjukdémseinkenni sé ad reeda og
hja pér eda barninu sem pu hefur umsjon med.

. Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Erelzi og vid hverju pad er notad

Adur en byrjad er ad nota Erelzi

Hvernig nota & Erelzi

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Erelzi

Pakkningar og adrar upplysingar

Leidbeiningar fyrir notkun Erelzi SensoReady afyllts lyfjapenna

NogkrwdE

1. Upplysingar um Erelzi og vid hverju pad er notad

Erelzi inniheldur virka innihaldsefnid etanercept.

Erelzi er lyf sem buid er til Ur tveimur préteinum Ur ménnum. Pad hamlar virkni annars préteins i
likamanum sem veldur bélgu. Erelzi verkar & pann hatt, ad minnka bolgur sem tengjast akvednum

sjukdémum.

Heegt er ad nota Erelzi hja fullordnum (18 ara og eldri) vid medferd a:

. medal sveesinni til svaesinni iktsyki;

. soragigt;

. sveesnum asleegum hryggbdlgusjukdomi, p.m.t. hryggikt;
. medal svaesnum til sveesnum psoriasis.

Erelzi er yfirleitt notad i 6llum tilfellum pegar adrar mikid notadar medferdir hafa verid an
fullnaegjandi arangurs eda henta ekki.

Erelzi er venjulega notad i samsettri medferd med metotrexati vid iktsyki, pé svo einnig sé haegt ad
nota pad eitt sér ef met6trexat medferd hentar ekki. Hvort sem pad er notad eitt sér eda asamt
metotrexati, getur Erelzi dregid ar liosskemmdum af voldum sjukdomsins og aukid hafni til daglegrar
virkni.

Hja sjuklingum med sdragigt i mérgum lidum, getur Erelzi aukid heefni til daglegrar virkni.

Hjéa sjuklingum med marga samhverfa sarsaukafulla eda boélgna lidi (t.d. hendur, dInlidir og feetur),
getur Erelzi haegt & skemmdum a lidum vegna sjukdémsins.
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Erelzi er einnig avisad til medferdar 4 eftirfarandi sjakdémum hja bérnum og unglingum:

2.

Eftirtaldar gerdir sjalfvakinnar barnalidagigtar pegar medferd med metétrexati hefur ekki borid

naegilegan arangur eda hentar sjuklingnum ekki:

. Fjollidagigt (hvort sem hin er jakveed eda neikveed fyrir gigtarpeetti) og marglidagigt hja
sjuklingum fra 2 &ra aldri sem vega 62,5 kg eda meira.

. Soéragigt hja sjuklingum fr& 12 ara aldri sem vega 62,5 kg eda meira.

Festumeinstengd lidagigt hja sjuklingum fra 12 ara aldri sem vega 62,5 kg eda meira pegar

medferd med 6drum algengum adferdum hefur ekki borid nagilegan arangur eda hentar

sjuklingnum ekKki.

Svasinn psoriasis hja sjuklingum fra 6 ara aldri sem vega 62,5 kg eda meira sem ekki hafa

fengio naega svorun med (eda geta ekki notad) ljosamedferd eda 66rum medferdum er taka til

alls likamans.

Adur en byrjad er ad nota Erelzi

Ekki ma nota Erelzi

ef bl eda barnid sem pa hefur umsjén med, erud med ofnaemi fyrir etanercept eda einhverju
60ru innihaldsefni Erelzi (talin upp i kafla 6). Ef pu eda barnid, faid ofnaeemisviobrégd eins og
til deemis pyngsli fyrir brjosti, erfidleika vid 6ndun, svima eda Utbrot, pa skaltu ekki sprauta
meiru af Erelzi og hafa samband vid laekni strax.

ef bl eda barnid, hafid fengid eda att a haettu ad fa alvarlega bl6dsykingu sem kollud er
blodeitrun. Ef pu ert ekki viss, hafdu samband vid laekni.

ef pa eda barnid, hafid einhvers konar sykingu. Ef pa ert ekki viss, hafdu samband vid laekni.

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hja leekninum adur en Erelzi er notad.

Ofneaemisvidbrogd: Ef pu eda barnid faid ofnemisvidbrogd eins og pyngsli fyrir brjosti,
ondunarerfidleika, sundl eda utbrot, sprautadu pig ekki med meira af Erelzi og hafdu strax
samband vid lekninn.

Syking/skurdadgerd: Ef pu eda barnid faid sykingu eda erud ad fara i stora skurdadgerd, geeti
leeknirinn viljad fylgjast med Erelzi medferdinni.

Syking/sykursyki: Segdu laekninum fra pvi ef pu eda barnid, hafid att pad til ad fa endurteknar
sykingar eda erud med sykursyki eda annad astand sem eykur likur a sykingu.

Syking/eftirlit: Segdu leekninum fré pvi ef pu hefur nylega ferdast at fyrir Evropu. Ef pl eda
barnid pitt synid merki um sykingu eins og til deemis hita, kuldahroll eda hosta skaltu strax hafa
samband vid laeekninn. Leeknirinn getur akvedid ad fylgjast med hvort pu eda barnid faid sykingu
eftir ad pu eda barnid erud hatt ad nota Erelzi.

Berklar: bar sem greint hefur verid fra berklatilfellum hja sjuklingum sem fengu medferd med
Erelzi, verdur leeknirinn ad athuga hvort pa hefur einkenni um berkla, &dur en pa byrjar a
medferd med Erelzi. bad getur falid i sér ndkvaema sjukrasdgu, rontgenmynd af brjostholi og
berklaprof. Nidurstédu pessara profana & ad skra & dryggiskortid. bad er mjog mikilveegt ad pu
segir leekninum fra pvi ef pu eda barnid hafid fengid berkla, eda ef pa hefur verid i nainni
snertingu vid einhvern sem hefur fengid berkla. Ef einkenni um berklasykingu (eins og stédugur
hosti, pyngdartap, deyfd, vaegur sotthiti) eda einhverjar adrar sykingar koma fyrir & medan eda
eftir medferd, skaltu segja leekninum fra pvi tafarlaust.

Lifrarbolga B: Segdu leekninum fra pvi ef pu eda barnid erud med lifrarbélgu B eda hafio
einhvern timann fengid hana. Laknirinn etti ad framkvama prof fyrir sykingu lifrarbélgu B
adur en pu eda barnid hefjid medferd med Erelzi. Medferd med Erelzi getur leitt til
endurvakningar a lifrarb6lgu B hja sjuaklingum sem hafa adur sykst af lifrarb6lguveiru B. Ef pad
gerist skal hetta notkun Erelzi.

Lifrarbdlga C: Segdu leekninum fra pvi ef pu eda barnid erud med lifrarbolgu C. Leaknirinn
getur dkvedid ad fylgjast med Erelzi medferdinni ef til pess kemur ad sykingin versni.
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Truflanir & blédmynd: Leitadu tafarlaust til leeknis ef pu eda barnid hafid einhver merki eda
einkenni svo sem pralatan hita, seerindi i halsi, marbletti, bleedingar eda folva. Slik einkenni geta
bent til bl6dsjukddms, sem getur verid lifshettulegur og pad geeti purft ad stédva Erelzi
medferdina.

Taugakerfis- og augnkvillar: Segdu leekninum fra pvi ef pu eda barnid erud med MS sjukdom
(multiple sclerosis) eda sjontaugaprota (bolgur i augntaugum) eda pverrofsmaenubdlgu (sérstok
tegund bolgu i menu). Laeknirinn mun dkvarda hvort Erelzi sé dkjosanleg medferd.
Hjartabilun: Segdu leekninum fra pvi ef pu eda barnid erud med sjukdémsségu um hjartabilun,
par sem geeta parf vardidar vid notkun & Erelzi vid pessar adsteedur.

Krabbamein: Segdu leekninum fra pvi ef pa ert med eda hefur verid med eitileexli (ein gerd
bl6dkrabbameins) eda annars konar krabbamein adur en pa faerd Erelzi.

Sjuklingar med sveaesna iktsyki sem hafa verid med sjakdéminn lengi geta verid i meiri haettu en
almennt er a ad f4 eitilaexli.

Born og fullordnir sem taka Erelzi geta verid i aukinni heettu & ad fa eitilaexli eda annars konar
krabbamein.

Sum bérn og ungmenni sem hafa fengid Erelzi eda énnur lyf sem verka & sama hatt og Erelzi
hafa fengid krabbamein, par med taldar évenjulegar gerdir peirra, og hafa pau stundum leitt til
dauda.

Sumir sjuklingar sem fa Erelzi hafa fengid hudkrabbamein. Segdu leekninum fré pvi ef
einhverjar hadbreytingar eda voxtur i hid koma fram hja pér eda barninu.

Hlaupabdla: Segdu leekninum fra pvi ef p eda barnid erud Gtsett fyrir hlaupab6lu medan a
Erelzi medferd stendur. Laeknirinn mun dkveda hvort beita skuli videigandi forvarnarmedferd
vid hlaupabdlu.

Misnotkun afengis: EKki skal nota Erelzi vid medferd lifrarbolgu sem tengist misnotkun
afengis. Vinsamlegast segdu leekninum fra pvi ef pi eda barnid i umsja pinni hafid ségu um
misnotkun afengis.

Wegener hnudabolgur: Erelzi er ekki &tlad til notkunar a Wegener hniidabdlgum, sjaldgaefum
boélgusjukddmi. Ef pa eda barnid sem er i pinni umsja erud med Wegener hnidabdlgur, hafdu
samband vid laekninn.

Sykursykilyf: Segdu leekninum fra pvi ef pd eda barnid erud med sykursyki eda takid lyf til ad
medhdndla sykursyki. Laeknirinn gaeti akvedid ad pu eda barnid purfio minni skammta af
sykursykilyfjum & medan Erelzi er notad.

Bélusetningar: Sum béluefni, eins og t.d. bdluefni til inntdku gegn maenusott & ekki ad gefa &
medan & Erelzi medferd stendur. Radfaerou pig vid leekni &dur en pl eda barnid erud bdlusett.

Born og unglingar

Erelzi er ekki @tlad til notkunar hja bornum og unglingum sem vega minna en 62,5 kg.

Bolusetning: Ef mdgulegt er, atti 6llum bolusetningum ad vera lokid a réttum tima adur en
barnid notar Erelzi. Sum béluefni, eins og t.d. boluefni til inntéku gegn maenusoétt & ekki ad gefa
4 medan & Erelzi medferd stendur. Radfeaerdu pig vid leekni &dur en pl eda barnid erud bolusett.
Bolgusjukdomur i pdrmum: Greint hefur verid fra bolgusjukdomi i pérmum hja sjuklingum
med sjalfvakta barnalidagigt sem fengu medferd med Erelzi. Segdu leekninum fré pvi ef barnid
feer krampa eda verki i kvidarhol, nidurgang, léttist eda er med bl6d i haegdum.

Yfirleitt eetti ekki ad nota Erelzi hja bérnum med fj6llidagigt eda marglidagigt yngri en 2 &ra eda sem
vega minna en 62,5 kg, hja bérnum med festumeinstengda lidagigt eda séragigt yngri en 12 ara eda
sem vega minna en 62,5 kg eda hja bérnum med psoriasis yngri en 6 &ra eda sem vega minna en
62,5 kg.

Notkun annarra lyfja samhlida Erelzi

LA&tio leekninn eda lyfjafreeding vita um 61l énnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud (par med talid anakinra, abatacept eda sulfasalazin), einnig pau sem leknirinn hefur
ekki avisad.
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PU eda barnid eigid ekki ad nota Erelzi asamt lyfjum sem innihalda virka efnid anakinra eda
abatacept.

Medganga og brjostagjof

Radleggja skal konum a barneignaraldri ad nota videigandi getnadarvarnir til ad koma i veg fyrir
pungun medan & Erelzi medferd stendur og i prjar vikur eftir ad medferd er heett.

Ekki er radlagt ad nota Erelzi medan & medgdngu stendur. Hafid samband vid laekni vid pungun, grun
um pungun eda ef pungun er fyrirhugud.

Ef pu hefur fengid Erelzi medan 4 medgdngu stendur er hugsanlegt ad ungbarnid sé i meiri
sykingarhettu. Auk pess, benti ein rannsékn til pess ad faedingargallar veeru meiri pegar maair hafdi
fengid etanercept a medgdngu midad vid madur sem ekki hdfou fengid etanercept eda svipud lyf
(TNF-hemla) en ekkert mynstur var i teqgundum faedingargalla sem tilkynnt var um. Mikilvaegt er ad
tilkynna leeknum ungbarnsins og 6dru heilbrigdisstarfsfolki um notkun Erelzi & medgdngu, 4dur en
ungbarnio faer einhver béluefni (sja frekari upplysingar i kafla 2, ,,B6lusetning®).

Konur eiga ekki ad hafa barn & brjosti par sem Erelzi skilst Gt i brjostamjolk.

Akstur og notkun véla

Engar upplysingar liggja fyrir um hvort notkun & Erelzi hafi ahrif 4 hafni til aksturs né til stjornunar a
teekjum og vélum.

Erelzi inniheldur natrium

Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i 50 mg, p.e.a.s. ner laust vid natrium.

3. Hvernig nota 4 Erelzi

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1jést hvernig nota & lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Leitadu til leknis eda lyfjafredings ef pér finnst ahrifin af Erelzi of mikil eda litil.

pér hefur verid avisad Erelzi i 50 mg styrkleika. Styrkleiki sem nemur 25 mg af Erelzi er faanlegur
fyrir 25 mg skammta.

Notkun hjéa fullordnum (18 ara og eldri)

Iktsyki, s6ragigt og asleegur hryggbolgusjukdémur, p.m.t. hryggikt

Venjulegur skammtur er 25 mg tvisvar i viku eda 50 mg einu sinni i viku sem innspyting undir hug.
Laeknir geeti p6 dkvedid adra tioni a skommtun & Erelzi.

Skellupsoriasis
Venjulegur skammtur er 25 mg tvisvar i viku eda 50 mg einu sinni i viku.

Einnig getur verid ad pér séu gefin 50 mg tvisvar i viku i allt ad 12 vikur og sidan 25 mg tvisvar i viku
eda 50 mg einu sinni i viku.

Leeknirinn mun édkveda hversu lengi pa att ad nota Erelzi og hvort porf er & endurmedhéndlun byggt &

svorun pinni. Ef Erelzi hefur ekki haft neina virkni hja pér eftir 12 vikna medferd, getur verid ad
leeknirinn segi pér ad heetta ad nota petta Iyf.
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Notkun handa bérnum og unglingum

Skammtur og tidni skammta fyrir barnid eda unglinginn er had likamspyngd og sjukdémnum.
Laeknirinn mun dkveda réttan skammt fyrir barnid og avisa videigandi styrk af etanercept. Bornum
sem vega 62,5 kg eda meira ma gefa 25 mg tvisvar i viku eda 50 mg einu sinni i viku med pvi ad nota
afyllta sprautu eda afylltan lyfjapenna med fostum skammti.

Onnur etanercept lyf med videigandi skammtaformum fyrir born eru faanleg.

Venjulegur skammtur fyrir sjuklinga med fjollidagigt eda marglidagigt fr4 2 &ra aldri sem vega
62,5 kg eda meira eda festumeinstengda lidagigt eda séragigt fra 12 ara aldri sem vega 62,5 kg eda
meira er 25 mg tvisvar i viku eda 50 mg einu sinni i viku.

Venjulegur skammtur fyrir sjuklinga med psoriasis fra 6 ara aldri sem vega 62,5 kg eda meira er
50 mg og etti ad gefa einu sinni i viku. Hafi Erelzi engin ahrif & astand barnsins eftir 12 vikur geeti
leeknirinn radlagt pér ad haetta notkun lyfsins.

Leeknirinn mun gefa pér itarlegar leidbeiningar um undirbning og malingu & hafilegum skammti.
Adferd vio lyfjagjof

Erelzi er gefio med pvi ad sprauta pvi undir hd (til notkunar undir huo).

itarlegar upplysingar um hvernig 4 ad undirbla og sprauta Erelzi eru gefnar i kafla 7,
»Leidbeiningar fyrir notkun Erelzi SensoReady lyfjapenna®.

EKkKi skal blanda Erelzi lausninni vid 6nnur lyf.

Til ad hjalpa pér ad muna getur verid hjalplegt ad skrifa i dagbdk hvada vikudaga a ad nota Erelzi.

Ef notadur er steerri skammtur Erelzi en melt er fyrir um

Ef b0 notadir meira af Erelzi en pu ettir (annad hvort med pvi ad sprauta of miklu i eitt skipti eda nota
pad of oft) attir pu ad tala strax vid leekni eda lyfjafreeding. Taktu alltaf med pér ytri umbudir
lyfsins, jafnvel pott peaer séu tomar.

Ef gleymist ad nota Erelzi

Ef pa gleymir skammti, skaltu sprauta honum um leid og pd manst eftir pvi nema naesti skammtur sé
aaetladur daginn eftir, en pa skaltu sleppa skammtinum sem gleymdist. Haltu sidan afram ad nota lyfid
a venjulegum ddégum. Ef pu manst ekki eftir skammtinum fyrr en komid er ad neaesta skammti, ekki
tvofalda skammt (tveir skammtar sama daginn) til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad gefa.

Ef heett er ad nota Erelzi

Einkenni geta komid aftur ef medferd er heett.

Leitio til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid & um 6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.
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Ofnemi

Ef eitthvad af eftirfarandi kemur fyrir, ekki nota meira Erelzi. Segdu leekninum strax fré pvi, eda
fardu & naestu bradamattoku.

Erfidleikar vid ad kyngja eda anda

Proti i andliti, halsi, hondum eda fétum

Ef pér finnst pu taugadstyrkur eda kvidinn, slattartilfinning, skyndilegur rodi i hid og/eda
hitatilfinning

Alvarleg Gtbrot, kladi eda ofsakladi (upphakkadir blettir par sem hadin er raud eda fol og oft
klaoi)

Alvarleg ofnemisvidbrdgd eru mjog sjaldgeef. Samt sem adur geta ofannefnd einkenni bent til
ofnamisvidbragda vid Erelzi, svo pu skalt leita strax laeknishjalpar.

Alvarlegar aukaverkanir

Ef pu tekur eftir einhverju eftirfarandi, getur pa eda barnid purft & bradri leeknishjalp ad halda.

Merki um alvarlega sykingu (par med talin lungnabolga, djupar hidsykingar, lidsykingar og
bl6dsykingar), eins og haan hita, sem fylgt getur hésti, madi, hrollur, mattleysi, eda heitt, rautt,
vidkveemt, sart sveedi & hd eda lidum;

Merki um truflun & bl6dmynd eins og bladingar, marblettir eda folvi;

Merki um taugatruflanir, eins og dodi, naladofi, breytingar & sjon, augnverkur, eda mattleysi i
hendi eda feti;

Merki um hjartabilun eda versnun hjartabilunar, eins og preyta eda meadi vid areynslu,
bolgnir dkklar, tilfinning um fyllingu i halsi eda kvid, madi eda hdsti ad nottu, blami & néglum
eda vorum;

Merki um krabbamein: krabbamein getur haft ahrif & alla likamshluta, p.m.t. hiid og bl6d, og
hugsanleg merki um pad munu fara eftir gerd pess og stadsetningu. Medal pessara merkja eru
pyngdartap, hiti, b6lga (med eda an verkja), viovarandi hésti og hnltar eda Utvoxtur i hio;
Merki um sjalfsofnaemisvidobrogd (par sem sjalfsmotefni myndast og geta skadad edlilega
likamsvefi) svo sem verkur, kladi, mattleysi og truflanir & dndun, hugsun, skynjun og sjon;
Merki um rauda Glfa (lupus) eda heilkenni sem likist raudum ulfum, svo sem
pyngdarbreytingar, vidvarandi Utbrot, hiti, lid- eda vodvaverkir eda preyta;

Merki um bolgu i edum svo sem verkur, hiti, rodi eda hiti i htd, eda kladi.

Petta eru stok tilvik eda sjaldgaefar aukaverkanir, en eru alvarlegt dstand (sumar geta i einstokum
tilvikum valdid dauda). Ef eitthvad af ofangreindu kemur fram, segdu leekninum strax fré pvi, eda
fardu & naestu bradavakt.

Medal pekktra aukaverkana Erelzi eru eftirtaldar, peaer algengustu eru taldar fyrst:

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

Sykingar (par med talid kvef, skatabdlga, berkjubolga, pvagferasykingar og sykingar i hud);
sykingar & stungustad (par med talid bleeding, marblettir, rodi, kladi, verkur og bélga). Vidbrogd
a stungustad (koma sjaldnar fyrir eftir fyrsta manud medferdar). Sumir sjuklingar hafa fengio
vidbrogad & stungustad sem hefur adur verid notadur.

Algengar (geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):
Ofnamisviobrogd, hiti, kladi, motefni sem beinast gegn edlilegum vef (motefnamyndun).

Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):

Feekkun blddflagna; krabbamein i hid (sem ekki er sortuaexli); stadbundin hudbdlga
(ofsabjugur); ofsakladi (haekkadir raudir eda folir blettir & hud sem oft valda klada); augnbdlga,
psoriasis (nytt eda versnandi); utbrot; bélga eda bandvefsmyndun i lungum; bolga i &@dum sem
hefur &hrif & morg liffeeri.
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. Mjog sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum):
Alvarleg ofnemisvidbrogd (bar med taldar alvarlegar stadbundnar bolgur i htid og 6nghlj6d);
eitileexli (ein gerd blodkrabbameins); sortugexli (ein gerd hudkrabbameins), sambland af faeekkun
a bloaflogum, raudum og hvitum blodkornum (blodfrumnafeed); truflanir i taugakerfi (med
alvarlegum vodvaslappleika og einkennum sem likjast MS-sjukddmi eda bdlgu i augntaugum
(sjontaugarproti) eda pverrofsmaenubolgu (sérstok gerd boélgu i manu)); berklar; versnandi
hjartabilun: krampar; raudir ulfar eda heilkenni raudra Ulfa (einkenni geta medal annars verid
vidvarandi utbrot, hiti, lidverkir og preyta); faekkun raudra bl6dkorna, feekkun hvitra bl6dkorna,
feekkun hlutleysiskyrninga (ein tegund hvitra blédkorna); haekkud lifrarensim; Gtbrot a hiid sem
geta leitt til alvarlegrar blédrumyndunar og flégnun hadarinnar; bélga i lifur fyrir tilstilli eigin
onaemiskerfis (sjalfsonemislifrarbolga), dnemiskvilli sem getur haft dhrif & lungu, hid og eitla
(sarkliki); teekifeaerissykingar (sykingar sem eiga sér stad vegna veiklads énamiskerfis).

. Koma érsjaldan fyrir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum):
Beinmergur getur ekki myndad naudsynlegar blodfrumur; taugaskemmdir, p.m.t. Guillain-Barré
heilkenni (alvarlegt astand sem getur haft ahrif & dndun og skemmt liffaeri); eitrunardrep i
hadpekju (lifsheettulegur htdsjukdémur).

. Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad asetla tioni Gt fra fyrirliggjandi gdgnum):
Hvitblaedi (krabbamein sem hefur ahrif 4 bl66 og beinmerg); bjalkakrabbamein (ein gerd
hudkrabbameins); ofvirkjun hvitra bl6dfrumna sem tengd er bolgu
(stératfrumuvirkjunarheilkenni), endurvakning lifrarbdlgu B (syking i lifur). Versnun a
einkennum sjukdoms sem kallast hid- og védvabolga (vodvabdlga og préttleysi dsamt
hadutbrotum); Listeria (bakteriusyking).

Aukaverkanir hja brnum og unglingum

Gerd og tioni aukaverkana hja bérnum og unglingum eru svipadar pvi sem lyst er hér ad ofan.
Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkveemt
fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
heegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Erelzi

Geymid lyfid par sem born hvorki né til né sja.

EkKki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & éskjunni og limmida SensoReady
afyllta lyfjapennans & eftir ,,EXP*“. Fyrningardagsetning er sidasti dagur méanadarins sem par kemur
fram.

Geymid i keeli (2 °C- 8 °C). M4 ekki frjosa.

Geymid afylltu lyfjapennana i ytri umbadum til varnar gegn 1josi.

Eftir ad afylltur lyfjapenni hefur verid tekin Ur kaelinum, bidid i um pad bil 15-30 minatur til ad
leyfa Erelzi lausninni i lyfjapennanum ad na stofuhita (15-30 mindtur). Hitid ekki upp & neinn
annan hatt. Eftir pad er malt med ad nota lyfid strax.

Adur en Erelzi lausnin er Gtbdin er haegt ad geyma Erelzi utan keliskaps vid hitastig ad hamarki allt ad

25 °C i samfelldan tima allt ad fjérum vikum; eftir pad etti ekki ad geyma lyfid i keeli & ny. Farga &
Erelzi ef pad er ekki notad innan fjogurra vikna eftir ad pad er tekid Gr keeli. Malt er med pvi ad skra
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dagsetninguna sem Erelzi er tekid Ur kali og dagsetninguna sem etti ad farga Erelzi (ekki seinna en
4 vikum eftir ad lyfid er tekid ur keeli).

Skodid lausnina i lyfjapennanum med pvi ad lita & gleera skjainn. Lausnin & ad vera teer eda 0rlitio
mjolkurlitud, litlaus eda orlitid gulleit og hin kann ad innihalda litlar hvitar eda halfgagnsajar
préteinagnir. bannig er edlilegt atlit Erelzi. EKki ma nota lausnina ef hin er upplitud eda skyjud eda ef
adrar agnir en paer sem hér er lyst eru til stadar.

Leitadu til lyfjafreedings ef pu hefur ahyggjur af Gtliti lausnarinnar.

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

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Erelzi inniheldur

Virka innihaldsefnid er etanercept.
Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 50 mg af etanercept.

Onnur innihaldsefni eru: vatnsfri sitrénusyra, natrium sitrat tvihydrat, natrium kI6rid, sukrési, L-lysin
hydréklo6rid, natrium hydroxid, saltsyra og vatn fyrir stungulyf.

Lysing & atliti Erelzi og pakkningasteerdir

Erelzi er afhent sem stungulyf, lausn i &fylltum lyfjapenna (SensoReady). SensoReady lyfjapenninn
inniheldur teera eda 6rlitid mjolkurlitada, litlausa eda orlitid gulleita lausn (stungulyf).

Hver pakkning inniheldur 1, 2 eda 4 lyfjapenna, fjélpakkningar innihalda 12 (3 pakkningar med 4)
lyfjapenna.

EKkKi er vist ad allar pakkningar séu markadssettar.

Markadsleyfishafi

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
A-6250 Kundl
Austurriki

Framleidandi

Sandoz GmbH Schaftenau
Biochemiestr. 10

A-6336 Langkampfen
Austurriki

pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu 0g &
vef Lyfjastofnunar www.serlyfjaskra.is.
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7. Notkunarleidbeiningar fyrir Erelzi SensoReady lyfjapenna

Lestu ALLAR pessar leidbeiningar fyrir inndalingu. S6mu
upplysingar er einnig ad finna & www.erelzi.eu og med k6danum hér &
eftir.

www.erelzi.eu

Pessar leidbeiningar eru til ad hjalpa pér ad nota Erelzi SensoReady
lyfjapennann & réttan hatt.

Mikilvaegt er ad reyna ekki ad gefa pér lyfid sjalf/sjalfur fyrr en pa hefur
feng_]ié pjalfun hja leekninum, hjukrunarfraeéing_]num eda lyfjafraedingi.

Erelzi SensoReady lyfjapenninn:

Geymdu 6skjuna med lyfjapennanum i
keeli vid 2 °C til 8 °C og par sem bdrn
hvorki na til né sja.

Nal
Nalaréryggisbinad vj\
a e  Ekki frysta lyfjapennann.
Hetta \ e  EKki hrista lyfjapennann.
Skjar e  Ekki nota lyfjapennann ef hann
Innra nélarhulstur hefur dottid pegar hettan var ekki

a honum.

Erelzi SensoReady lyfjapenni pegar hettan hefur verid tekin ~ Til ad inndelingin sé pagilegri skaltu

af. EKKi fjarlzgja hettuna fyrr en p ert tilbtin/tilbGinn a3~ t@ka lyfjapennann ar keelinum

gefa lyfid. 15-30 minatum fyrir inndeelinguna
pannig ad hann nai stofuhita.

pad sem pu parft fyrir inndzlinguna:

Fylgir i 6skjunni: Fylgir ekki i 6skjunni:
Nyr og 6notadur Erelzi SensoReady e Sprittpurrka
lyfjapenni. e Boémullarhnodri eda grisja

e lat fyrir beitta hluti

—_

[ ¥ Sy
F+ QO+ B

£

burrka

Fyrir inndelingu:

1. Mikilveeg 6ryggisatridi sem parf ad skoda fyrir inndaelingu:
Skodunargluggi Lausnin & ad vera teer eda orlitid mjolkurlitud, litlaus til orlitid gulleit og
han kann ad innihalda litlar hvitar eda halfgagnseejar préteinagnir.
Pannig er edlilegt utlit Erelzi.
Ekki nota lyfid ef vokvinn er skyjadur eda er upplitadur eda inniheldur
stora klumpa, flogur eda litadar agnir.
Ekki nota lyfjapennann ef komid er fram yfir
fyrningardagsetninguna.
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Inndelingin:

Ekki nota lyfid ef innsiglid hefur verid rofid.
Hafdu samband vid lyfjafreding ef lyfjapenninn stenst ekki allar pessar
skodanir.

2a. Veldu stungustad:

Radlagdur stadur er framan a lzerum. PU getur einnig notad nedri
hluta kvidar, en ekki svaedid sem er 5 sentimetra i kring um naflann.
Veldu mismunandi stad i hvert skipti sem pu gefur pér inndeelingu.
Ekki gefa lyfid i svaedi par sem hudin er aum, marin, raud, flognud
eda hord. Fordist svaedi med 6rum eda huosliti. Ef pu ert med
psoriasis skaltu EKKI sprauta beint i upphaekkud, pykk, raud eda
flagnandi hudsveedi eda meinsemdir (,,psoriasis meinsemdir a hug*).

. Umdénnunaradilar og heilbrigdisstarfsfolk eingdngu:

Ef umdnnunaradili eda heilbrigdisstarfsmadur gefur pér
inndzlinguna mé einnig nota svaedid utanvert & upphandleggjum.

3. Stungustadurinn hreinsadur:

SN

Pvodu pér um hendurnar med sapu og heitu vatni.

Hreinsadu stungustadinn med sprittburrku med hringlaga hreyfingu.
Lattu hann porna &dur en sprautad er.

EkKi snerta hreinsada sveedid aftur adur en sprautad er.

. Hettan fjarleegod:

EkKi fjarlaegja hettuna fyrr en pu ert tilblin/tilbdinn ad nota
lyfjapennann.

Snudu hettuna af i attina sem 6rvarnar visa.

Pegar hettan hefur verid tekin af skal farga henni. Ekki reyna ad
setja hettuna aftur &.

Notadu lyfjapennann innan 5 mindtna fra pvi ad hettan var tekin af.

5. Haldid & lyfjapennanum:

Haldid lyfjapennanum i 90°vid hreinsada stungustadinn.

Rétt Rangt
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PU VERPUR AP LESA PETTA FYRIR INNDZELINGU.

Medan & inndaelingunni stendur munt pu heyra 2 haveaera smelli.

Fyrri smellurinn gefur til kynna ad inndalingin sé hafin. Nokkrum
sekindum sidar mun sidari smellurinn gefa til kynna ad inndaelingunni

sé naestum lokid.

Pu verdur ad halda lyfjapennanum afram pétt upp ad hadinni par til pa
sérd graenan visi fylla gluggann og heetta ad hreyfast.

6. Inndalingin hafin:

e brystu lyfjapennanum pétt upp ad hadinni til ad hefja inndaelinguna.
e Fyrrismellurinn gefur til kynna ad inndeaelingin sé hafin.

e Haltu lyfjapennanum &fram pétt upp ad hadinni.

e Greani visirinn synir framgang inndelingarinnar.

7. Inndaelingunni lokio:

e Hlustadu eftir sidari smellinum. Hann bendir til pess ad ad
inndaelingunni sé naestum lokid.

e Skodadu hvort graeni visirinn fylli gluggann og sé hettur ad
hreyfast.

o N ma fjarlaegja lyfjapennann.

8. Skodadu hvort grani visirinn fylli gluggann:

e bad pydir ad lyfid hefur verid gefid. Hafou samband vid leekninn ef
graeni visirinn er ekki sjaanlegur.

e Pad getur verid sma bldd & stungustadnum. bu getur pryst
bomullarhnodra eda grisju yfir stungustadinn og haldid i
10 sekundur. Ekki nudda stungustadinn. bu getur sett litinn plastur
yfir stungustadinn ef porf krefur.

©

. Férgun & SensoReady Erelzi lyfjapennanum:
Farga skal notudum lyfjapenna i ilat fyrir beitta hluti (p.e.
stungupolid, lokanlegt ilat, eda sambeerilegt).
Reyndu aldrei ad endurnota lyfjapenna.

' beittir hiutir
2 |

Ef spurningar vakna skaltu tala vid leekni, hjukrunarfraeding eda lyfjafraeeding sem pekkir til
Erelzi.
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