BILAG I

PRODUKTRESUME



1. LAGEMIDLETS NAVN

Opzelura 15 mg/g creme

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING
Et gram creme indeholder 15 mg ruxolitinib (som fosfat).

Hjalpestoffer, som behandleren skal veere opmarksom pa

Propylenglycol (E1520), 150 mg/g creme

Cetylalkohol, 30 mg/g creme

Stearylalkohol, 17,5 mg/g creme

Methylparahydroxybenzoat (E218), 1 mg/g creme
Propylparahydroxybenzoat, 0,5 mg/g creme

Butylhydroxytoluen (som antioxidant i paraffin, hvid blad) (E321)
Polysorbat 20 (E432)

Alle hjzlpestoffer er anfort under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM
Creme

Hvid til offwhite creme.

4.  KLINISKE OPLYSNINGER
4.1 Terapeutiske indikationer

Opzelura er indiceret til behandling af non-segmenteer vitiligo med involvering af ansigtet hos voksne
og unge fra 12 ar.

4.2 Dosering og administration

Behandling med Opzelura skal pdbegyndes og overvages af leeger med erfaring i diagnosticering og
behandling af non-segmenteer vitiligo.

Dosering

Voksne

Den anbefalede dosis er et tyndt lag creme pafort to gange om dagen pa depigmenterede hudomrader
op til hgjst 10 % af legemsoverfladearealet (BSA). Der skal ga mindst 8 timer mellem to paferinger af
ruxolitinib creme. 10 % BSA svarer til et omrade pa ca. 10 gange storrelsen af én hand med handflade
og 5 fingre. Ruxolitinib creme ma kun bruges pa det mindste nadvendige hudomrade.

Der mé ikke anvendes mere end to tuber a 100 gram om maneden.

Tilfredsstillende repigmentering kan kreeve behandling i mere end 24 uger. Hvis der er under 25 %
repigmentering i behandlede omrader i uge 52, ber seponering af behandlingen overvejes.



Nar tilfredsstillende repigmentering er opnaet, kan behandlingen pé de pageldende omrader stoppes.
Hvis der forekommer depigmentering efter seponering af behandlingen, kan behandling indledes igen
pa de berorte omrader.

Der er ingen grund til at overveje nedtrapning af behandlingen.

Scerlige populationer

Nedsat leverfunktion

Der er ikke udfert studier med ruxolitinib creme hos patienter med nedsat leverfunktion. P& grund af
den begransede systemiske eksponering er dosisjustering imidlertid ikke nedvendig hos patienter med
nedsat leverfunktion.

Nedsat nyrefunktion

Der er ikke udfert studier med ruxolitinib creme hos patienter med nedsat nyrefunktion. Pa grund af
den begransede systemiske eksponering er dosisjustering imidlertid ikke nedvendig hos patienter med
nedsat nyrefunktion. Som en sikkerhedsforanstaltning ma ruxolitinib creme ikke anvendes af patienter
med terminal nyresygdom, da der mangler data vedrerende sikkerheden.

Aldre
Et begraenset antal patienter i alderen 65 ar og derover er blevet indskrevet i de kliniske studier med
Opzelura til behandling af vitiligo med henblik pa at fastleegge, om de responderer anderledes end

yngre deltagere (se pkt. 5.1). Dosisjustering hos patienter i alderen 65 ar og derover er ikke nedvendig.

Peediatrisk population

Doseringen til unge (12-17 ér) er den samme som til voksne.

Ruxolitinib cremes sikkerhed og virkning hos bern under 12 ér er ikke klarlagt. Der foreligger ingen
data.

Administration

Cremen er kun til kutan anvendelse.

Undgé at vaske den behandlede hud i mindst 2 timer efter pafering af ruxolitinib creme.

For at undga indtagelse mé cremen ma ikke paferes pé laeberne.

Patienten skal instrueres om at vaske haender efter pafering af cremen, medmindre det er handerne,
der behandles. Hvis en anden person péferer cremen pé patienten, skal denne anden person vaske
haender efter pafering.

4.3 Kontraindikationer

Overfolsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjelpestofferne anfert i pkt. 6.1.
Graviditet og amning (se pkt. 4.6).

4.4 Serlige advarsler og forsigtighedsregler vedrerende brugen

Cremen er ikke til oftalmisk, oral eller intravaginal anvendelse (se pkt. 4.2). Tor cremen grundigt af
og/eller skyl med vand ved utilsigtet eksponering af gjne eller slimhinder.



Non-melanom hudcancer

Non-melanom hudcancer (NMSC), hovedsagelig basalcellekarcinomer, er blevet rapporteret hos
patienter i behandling med topisk ruxolitinib. De fleste af disse patienter havde risikofaktorer, som for
eksempel tidligere lysbehandling eller tidligere tilfaelde af NMSC. Der er ikke fastlagt en
arsagssammenhang med topisk ruxolitinib. Periodiske hudundersggelser anbefales for alle patienter,
iseer dem, der har risikofaktorer for hudcancer.

Hjzlpestoffer, som behandleren skal veere opmarksom pé

Propylenglycol
Dette leegemiddel indeholder 150 mg propylenglycol (E1520) pr. gram creme, som kan give irritation
af huden.

Cetylalkohol og stearylalkohol
Dette leegemiddel indeholder cetylalkohol og stearylalkohol, som kan give lokalt hududslaet (f.eks.
kontakteksem).

Parahydroxybenzoater
Dette legemiddel indeholder methylparahydroxybenzoat (E218) og propylparahydroxybenzoat, som
kan give allergiske reaktioner (kan optrede efter behandlingen).

Butylhydroxytoluen
Dette legemiddel indeholder butylhydroxytoluen (E321), som kan give lokalt hududslat (f.eks.
kontakteksem) og irritation af gjne og slimhinder.

Polysorbat 20
Dette leegemiddel indeholder polysorbat 20 (E432), som kan fremkalde allergiske reaktioner.

4.5 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion
Der er ikke udfert interaktionsstudier med topisk administreret ruxolitinib.

Potentialet for interaktion med ruxolitinib anses for at vere lavt pa grund af den begrensede
systemiske eksponering efter topisk administration.

P& baggrund af in vitro-data sker ruxolitinibs clearance hovedsagelig vha. CYP3A4-metabolisering
(cytochrom P450 3A4). Interaktionspotentialet blev evalueret for oral ruxolitinib i specifikke kliniske
farmakologiske studier, som omfattede samtidig administration af potente eller moderate
CYP3A4-hammere eller en potent induktor. Plasma-AUC fordobledes omtrent ved samtidig
administration af en potent haammer af CYP3A4, mens der kun blev set en beskeden stigning ved
samtidig administration af en moderat CYP3A4-h&mmer.

Anvendelse af ruxolitinib creme i kombination med andre topiske leegemidler, der anvendes til
behandling af vitiligo, er ikke blevet evalueret, og samtidig pafering pd de samme hudomrader
frarddes. Virkning og sikkerhed af kombinationen af ruxolitinib creme med smalbandet ultraviolet B
(NB-UVB) fototerapi er ikke etableret, og der kan ikke gives anbefalinger herom.

Andre topiske leegemidler, der anvendes til behandling af andre lidelser pa de samme hudomrader,
skal péfares mindst 2 timer efter pafering af ruxolitinib creme. Dette geelder ogsa pafering af solcreme
eller bledgerende midler.



4.6 Fertilitet, graviditet og amning

Kontraception hos kvinder i1 den fertile alder

Kvinder i den fertile alder skal anvende sikker kontraception under behandlingen og i 4 uger efter
behandlingsopher.

Graviditet

Der er ingen eller utilstreekkelige data fra anvendelse af ruxolitinib til gravide kvinder. Der mangler
data om systemisk absorption af topisk ruxolitinib under graviditet. Individuelle faktorer (f.eks.
beskadiget hudbarriere, overdreven brug) kan ogsa bidrage til en gget systemisk eksponering.
Dyreforseg har pavist, at ruxolitinib er embryotoksisk og fetotoksisk efter oral administration. Der
blev ikke observeret teratogenicitet i rotter eller kaniner (se pkt. 5.3). Opzelura er kontraindiceret
under graviditeten (se pkt. 4.3).

Amning

Der foreligger ingen data om tilstedevarelsen af ruxolitinib 1 human melk, virkningerne pa det
ammede barn eller virkningerne pad melkeproduktionen efter topisk pafering af Opzelura. Efter oral
administration af ruxolitinib til diegivende rotter forekom ruxolitinib og/eller dets metabolitter i
malken med en koncentration, der var 13 gange hgjere end moderdyrets plasmakoncentration. I
dyreforseg med unge rotter medferte oral administration af ruxolitinib virkninger pa vaekst og
knogleparametre (se pkt. 5.3). Opzelura er kontraindiceret til ammende kvinder (se pkt. 4.3), og
behandlingen skal seponeres ca. 4 uger inden pabegyndelse af amning.

Fertilitet

Der foreligger ingen humane data om ruxolitinibs virkning pa fertilitet. I dyreforseg blev der ikke set
nogen virkning af oral ruxolitinib pa fertilitet.

4.7 Virkning pa evnen til at fere motorkeretsj og betjene maskiner

Ruxolitinib creme pévirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at fore motorkeretej og betjene
maskiner.

4.8 Bivirkninger

Resumé af sikkerhedsprofilen

Den mest almindelige bivirkning er akne pa paferingsstedet (5,8 %).

Bivirkninger i tabelform

Bivirkningerne er anfert efter hyppighed med folgende konvention: meget almindelig (> 1/10),
almindelig (> 1/100 til < 1/10), ikke almindelig (> 1/1 000 til < 1/100), sjeelden (= 1/10 000 til

< 1/1 000), meget sjaelden (< 1/10 000), ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhandenvaerende data).
De hyppigste bivirkninger er anfort forst.



Tabel 1: Bivirkninger

Systemorganklasse Hyppighed Bivirkning

Almene symptomer og Almindelig Akne pa paferingsstedet
reaktioner pa
administrationsstedet

Indberetning af formodede bivirkninger

Nér legemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muligger labende
overvagning af benefit/risk-forholdet for laegemidlet. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle
formodede bivirkninger via det nationale rapporteringssystem anfert i Appendiks V.

4.9 Overdosering

Overdosering efter kutan administration er usandsynligt. Hvis der er pafert for meget creme, kan den
overskydende mangde torres af.

Ved utilsigtet oftalmisk, oral mukosal eller intravaginal eksponering skal cremen teorres grundigt af,
og/eller der skal skylles med vand (se pkt. 4.2 og 4.4).

5.  FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Farmakoterapeutisk klassifikation: Andre dermatologiske midler, midler til dermatitis, ekskl.
corticosteroider, ATC-kode: D11AH09

Virkningsmekanisme

Ruxolitinib er en januskinasehaemmer (JAK-hemmer) med selektivitet for isoformerne JAK1 og
JAK2. Intracelluleer JAK-signalering involverer rekruttering af signaltransducere og aktivatorer af
transskription (STAT) til cytokinreceptorer og efterfolgende modulation af genekspression.
Autoimmune IFNy-producerende cytotoksiske T-lymfocytter menes at veere direkte ansvarlige for
melanocytdestruktion ved human vitiligo. Rekruttering af cytotoksiske lymfocytter til leederet hud
medieres via [FNy-afth@ngige kemokiner, sdsom CXCL10. Nedstroms signalering af IFNy er JAK1/2-
athengig, og behandling med ruxolitinib reducerer CXCL10-niveauer hos vitiligopatienter.

Klinisk virkning og sikkerhed

Virkning

To dobbeltblindede, randomiserede, vehikelkontrollerede studier med identisk design (TRuE-V1 og
TRuE-V2) indskrev i alt 674 patienter, som havde vitiligo i ansigtet, og et samlet omrade med vitiligo
(i og uden for ansigtet), som ikke oversteg 10 % BSA, hvor sygdommens omfang ved padbegyndelsen
var i intervallet 3,2 % til 10,1 % BSA, i alderen 12 ar og &ldre (10,7 % af patienterne var 12 til 17 ar,
0g 6,7 % var 65 ar eller derover). Piger/kvinder udgjorde 53,1 % af patienterne, 81,9 % af patienterne
var hvide, 4,7 % var sorte og 4,2 % var asiater. Sterstedelen af patienterne havde Fitzpatrick hudtype
1, IV, V eller VI (67,5 %).

I begge studier blev patienterne randomiseret 2:1 til behandling med ruxolitinib creme eller vehikel to
gange om dagen i 24 uger med et afficeret BSA pa ikke over 10 %, efterfulgt af yderligere 28 ugers
behandling med ruxolitinib creme to gange om dagen til alle patienter. Det primaere
virkningsendepunkt var den andel af patienterne, der havde opnéet 75 % repigmentering ifelge facial
Vitiligo Area Scoring Index (F-VASI75) i uge 24. Vigtige sekundare endepunkter omfattede den
andel af patienterne, der opnaede 90 % repigmentering ifelge F-VASI (F-VASI90), 50 % forbedring i
total body Vitiligo Area Scoring Index (T-VASIS50) og en score for Vitiligo Noticeability Scale (VNS)
pa 4 eller 5 (vitiligo "meget mindre tydelig" eller "ikke leengere tydelig").
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Repigmentering af behandlede vitiligolaesioner og ruxolitinib cremes superioritet i forhold til
vehikelcreme blev observeret i begge studier, som pavist af statistisk signifikante forskelle i
responsrater for F-VASI75/90, T-VASIS50 og VNS-score pa 4 eller 5 i uge 24 (tabel 2).

Forskellen i virkning af behandlingen i forhold til vehikel kan ses pa tallene sa tidligt som uge 12.
Fortsat repigmentering som vurderet med VASI og VNS-scorer blev observeret til og med uge 52 hos
patienter, som vedvarende havde péfert ruxolitinib creme to gange om dagen siden baseline. Figur 1
viser den andel af patienter, der opndede F-VASI75 i lgbet af den 52 uger lange behandlingsperiode, i
puljede data fra studie TRuE-V1 og TRuE-V2.

Der ses lignende behandlingsrespons i uge 52 for de patienter, der overgik fra vehikel til ruxolitinib
(figur 1).

Tabel 2: Procent af patienter med vitiligo, som opnéaede de primzre og vigtige sekundaere
endepunkter i uge 24 (intent-to-treat)”
TRuE-V1 TRuE-V2
Opzelura Vehikel Opzelura Vehikel
(N=221) (N=109) (N =222) (N=109)
F-VASI75 (%) 29,8 7,4 30,9 11,4
Forskel i responsrate 22,3b - 19,5¢ -
(95 % CI) (14,214; 30,471) (10,537; 28,420)
F-VASI90 (%) 15,3 2,2 16,3 1,3
Forskel i responsrate 13,24 - 15,0¢ -
(95 % CI) (7,497; 18,839) (9,250; 20,702)
T-VASI50 (%) 20,6 5,1 23,9 6,8
Forskel i responsrate 15,5¢ - 17,1¢ -
(95 % CD) (8,339; 22,592) (9,538; 24,721)
VNS 4 eller 5 (%) 24,5 3.3 20,5 4,9
Forskel i responsrate 21,2¢ - 15,54 -
(95 % CI) (14,271; 28,143) (8,515;22,561)

2 Primare og sekundere udfald blev korrigeret med multipel imputationsmetoden.
bp-vardi < 0,0001

¢p-veerdi < 0,001

4p-veardi < 0,005

¢ p-veerdi < 0,01



Figur 1: Andel af patienter, som opniede F-VASI75 i lobet af den 52 uger lange
behandlingsperiode (intent-to-treat) — puljede data fra studie TRuE-V1 og
TRuE-V2
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[[] Vehikel to gange om dagen: Patienter, der fik vehikel to gange om dagen i 24 uger
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[ vehikel to gange om dagen — 1,5 % to gange om dagen: Patienter, der fik vehikel to gange om dagen i de farste 24 uger, som overgik il
‘behandling med Opzelura to gange om dagen 128 uger

I uge 52 var den observerede responsrate for F-VASI90, T-VASI50 og VNS henholdsvis 30,3 %,
51,1 % og 36,3 % for den puljede ITT-population.

Varighed af respons

Et dobbeltblindet, randomiseret, vehikelkontrolleret fase 3-forleengelsesstudie med seponering af og
behandling med ruxolitinib creme to gange dagligt indskrev 458 egnede patienter med vitiligo, som
havde gennemfort et af de overordnede studier med brug af ruxolitinib (TRuE-V1 og TRuE-V2;
uge 52). Patienterne blev tildelt til enten kohorte A eller B med opfelgning i op til 104 uger.

Kohorte A bestod af 116 patienter, som opndede > F-VASI90 i uge 52 af det overordnede studie. Disse
patienter blev randomiseret igen til enten ruxolitinib eller vehikel (dvs. seponering) indtil studie-
recidiv (< F-VASI75). Recidiv forekom hos 15 % af patienterne i ruxolitinibgruppen og hos 29 % i
vehikelgruppen. I sidstnevnte gruppe forekom sterstedelen af tilfaeldene af recidiv (9/16) i lebet af de
forste 4 maneder efter seponering af ruxolitinib creme. Blandt de 16 patienter i vehikelgruppen, som
recidiverede og pabegyndte behandling igen, resulterede genoptagning af behandlingen i opnéaelse af
F-VASI75 hos 12 (75 %) af patienterne efter en median varighed pa 12 uger, og F-VASI90 blev naet
hos 11 (69 %) patienter efter en median varighed pa 15 uger.

Kohorte B bestod af 342 patienter, som opndede < F-VASI90 i uge 52 i det overordnede studie. Disse
patienter fortsatte med ublindet behandling med ruxolitinib. I uge 104 havde 66 % af de patienter, der
oprindeligt var blevet randomiseret til ruxolitinib creme to gange dagligt, opnaet F-VASI75, og 34 %
havde opnéaet F-VASI90.

Sikkerhed
Sikkerheden i det langsigtede forleengelsesstudie pa 104 uger svarede kumulativt til profilen, der blev

rapporteret i de overordnede studier pa op til 52 uger.

Padiatrisk population

I alt 72 unge (12 til < 18 ar; n = 55 ruxolitinib creme, n = 17 vehikel) blev inkluderet i de pivotale
studier. Unge behandlet med ruxolitinib havde de samme responsrater for primere og vigtige
sekundere endepunkter i uge 24 som voksne i alderen 18-65 éar.
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Det Europaiske Lagemiddelagentur har udsat forpligtelsen til at fremleegge resultaterne af studier
med Opzelura i en eller flere undergrupper af den peediatriske population ved behandling af vitiligo (se
pkt. 4.2 for oplysninger om padiatrisk anvendelse).

5.2 Farmakokinetiske egenskaber

Absorption

Ruxolitinib cremes farmakokinetik blev undersegt hos 429 forsegsdeltagere med vitiligo, i alderen

12 &r og derover (12,6 % var 12-17 ar) med en gennemsnitlig + STD BSA-involvering pa

7,31 +£2,02 % (interval 3,2 % til 10,0 %). Forsogsdeltagerne paferte ca. 1,58 mg/cm? ruxolitinib creme
(dosisintervaller ca. 0,18 gram til 8,4 gram ruxolitinib creme pr. pafering) pa de samme hudomréder to
gange om dagen i 24 uger.

Gennemsnitlig £ STD plasmakoncentration ved steady-state var 56,9 + 62,6 nM, med en ansléet
AUC .12 pa 683 = 751 t*nM, hvilket er ca. 25 % af den observerede gennemsnitlige AUC.12: ved
steady state (2716 t*nM) efter oral administration af 15 mg to gange om dagen til raske
forsegsdeltagere. Den gennemsnitlige (geometrisk middelvaerdi) topisk biotilgengelighed for
ruxolitinib creme hos deltagere med vitiligo i de puljede data for de to fase 3-studier var 9,72 %
(5,78 %).

Fordeling

Pé baggrund af et in vitro-studie bindes 97 % ruxolitinib til humane plasmaproteiner, hovedsagelig
albumin.

Biotransformation

Ruxolitinib metaboliseres af CYP3A4 og i mindre grad af CYP2C9.
Elimination

Den gennemsnitlige eliminationshalveringstid for oralt administreret ruxolitinib er ca. 3 timer. Den
gennemsnitlige tilsyneladende terminale halveringstid for ruxolitinib efter topisk pafering af Opzelura
blev anslaet hos 9 voksne og unge patienter med > 25 % BSA-involvering, som havde atopisk
dermatitis, og er ca. 116 timer, hvilket afspejler den langsomme leegemiddelabsorptionshastighed i
forhold til leegemiddeleliminationshastigheden.

Searlige populationer

Nedsat nyrefunktion

Den estimerede AUC, som er justeret for ruxolitinib plus metabolitters farmakologiske aktivitet, ages
til ca. det dobbelte ved terminal nyresygdom. Som en sikkerhedsforanstaltning ma Opzelura ikke
anvendes af patienter med terminal nyresygdom, da der mangler data vedrerende sikkerheden.

Nedsat leverfunktion

AUC steg efter oral administration af ruxolitinib hos patienter med nedsat leverfunktion, men der var
intet tydeligt forhold mellem svaerhedsgraden af nedsat leverfunktion og stigningen i AUC. Der er
ikke behov for doseringsanbefalinger til patienter med nedsat leverfunktion.

5.3 Non-kliniske sikkerhedsdata

Ruxolitinib er blevet vurderet ud fra studier af sikkerhedsfarmakologi, toksicitet efter gentagne doser,
genotoksicitet og reproduktionstoksicitet samt studier af karcinogenicitet efter oral administration. Der
blev udfert andre dyreforseg efter dermal administration i minigrise og mus. Mélorganer forbundet
med ruxolitinibs farmakologiske virkning i orale dyreforseg med gentagne doser omfatter knoglemarv,



perifert blod og lymfevav. Der blev set infektioner generelt forbundet med immunsuppression i
hunde. Margener (baseret pa ubundet AUC) ved niveauer uden bivirkninger i dyreforseg vedrerende
kronisk toksicitet var ca. 6 gange storre og 200 gange storre i henholdsvis han- og hunrotter og

10 gange storre i hunde i forhold til den systemiske eksponering observeret hos patienter med vitiligo,
som paferte 1,5 % ruxolitinib creme to gange om dagen. Skadelige fald i blodtryk og stigninger i
hjertefrekvens blev set i et hundetelemetridyreforseg, og et skadeligt fald i minutvolumen blev set i
rotter i et respirationsdyreforsag. Margener (baseret pd ubundet Cpax) ved niveauet uden bivirkninger i
dyreforsggene i hunde og rotter var henholdsvis ca. 300 gange og 100 gange sterre end den systemiske
eksponering observeret hos patienter med vitiligo, der paferte 1,5 % ruxolitinib creme to gange om
dagen. Der blev ikke set nogen bivirkninger i en evaluering af ruxolitinibs neurofarmakologiske
virkninger i rotter.

Et 3 maneder langt dermalt dyreforseg med gentagne doser afslerede fald i lymfocyttal i mus.
Margener (baseret pa ubundet AUC) ved niveauer uden bivirkninger var ca. 10 gange sterre i hanmus
og 24 gange sterre i hunmus i forhold til den systemiske eksponering observeret hos patienter med
vitiligo, som paferte 1,5 % ruxolitinib creme to gange om dagen. Der blev desuden set ikke-skadelige
fald i perifere lymfocyttal i minigrise i et 9 maneder langt dermalt toksicitetsdyreforseg. Margener
(baseret pa ubundet AUC) ved niveauer uden bivirkninger i minigrise var ca. 3 gange sterre i forhold
til den systemiske eksponering observeret hos patienter med vitiligo, som paferte 1,5 % ruxolitinib
creme to gange om dagen. Denne virkning blev ikke set i et 3 maneder langt dermalt
toksicitetsdyreforseg i minigrise. Der blev ikke observeret nogen tegn pa systemisk toksicitet i
Gottingen-minigrise efter topisk administration af 1,5 % ruxolitinib som cremeformulering to gange
om dagen i op til 9 méneder.

I dyreforsgg med unge rotter medferte oral administration af ruxolitinib virkninger pa veakst- og
knogleparametre. Reduceret knoglevakst blev observeret ved doser > 5 mg/kg/dag, nar behandlingen
blev pabegyndt pa dag 7 postnatalt (sammenligneligt med nyfedt menneske), og ved > 15 mg/kg/dag,
nar behandlingen blev padbegyndt pa dag 14 til 21 postnatalt (sammenligneligt med menneskeligt
spaedbarn, 1-3 ar). Frakturer og tidlig terminering blev observeret i rotter ved doser pa > 30 mg/kg/dag,
nar behandlingen blev padbegyndt pa dag 7 postnatalt. Pa baggrund af ubundet AUC var eksponering
ved NOAEL (niveauet uden observerede bivirkninger) i unge rotter, der fik behandling sa tidligt som
dag 7 postnatalt, ca. 20 gange sa stor som hos voksne patienter med vitiligo, mens reduceret
knoglevaekst og frakturer forekom ved eksponeringer, der var henholdsvis 22 gange og 150 gange sa
store som hos voksne patienter med vitiligo. Bivirkningerne var generelt svaerere i handyr, og nér
administration blev pabegyndt tidligere i den postnatale periode. Bortset fra knogleudvikling var
virkningerne af ruxolitinib i unge rotter de samme som i voksne rotter. Unge rotter er mere fglsomme
end voksne rotter over for ruxolitinibtoksicitet.

I dyreforsgg vedrerende embryofatal udvikling resulterede oral administration af ruxolitinib i rotter og
kaniner i gestationsperioden i nedsat fostervaegt og eget tab efter implantation ved doser, der var
forbundet med toksicitet hos moderdyr. Der sés ingen tegn pé teratogen virkning i rotter og kaniner.
Margener (baseret pa ubundet AUC) ved niveauer uden bivirkninger for udviklingstoksicitet i rotter
var ca. 25 gange storre i forhold til den systemiske eksponering observeret hos patienter med vitiligo,
som paferte 1,5 % ruxolitinib creme to gange om dagen. Der blev ikke set nogen virkninger af oral
ruxolitinib pa fertilitet i han- eller hunrotter. I et dyreforseg vedr. prae- og postnatal udvikling blev der
observeret en let forlanget gestationsperiode, et reduceret antal implantationssteder og et reduceret
antal unger. [ ungerne blev der observeret nedsat gennemsnitlig fedselsvegt og korte perioder med
nedsat gennemsnitlig vaegtegning. I diegivende rotter forekom ruxolitinib og/eller dets metabolitter i
malken med en koncentration, der var 13 gange hgjere end moderdyrets plasmakoncentration.
Ruxolitinib var ikke mutagent eller klastogent. Ruxolitinib viste intet karcinogent potentiale efter
topisk administration i mus eller efter oral administration i Sprague-Dawley-rotter og Tg.rasH2-mus.
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6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Hjezlpestoffer

Butylhydroxytoluen (som antioxidant i paraffin, hvid bled) (E321)
Cetylalkohol

Dimeticon (E900)

Dinatriumedetat (E385)
Glycerylstearat, selv-emulgerende
Macrogol

Triglycerider, middelkadelengde
Methylparahydroxybenzoat (E218)
Paraffinolie (E905), tynd

Paraffin (E905), hvid bled
Phenoxyethanol

Polysorbat 20 (E432)
Propylenglycol (E1520)
Propylparahydroxybenzoat

Vand, renset

Stearylalkohol

Xanthangummi (E415).

6.2  Uforligeligheder

Ikke relevant

6.3 Opbevaringstid

21 méneder

Efter anbrud: 6 méneder.

6.4 Serlige opbevaringsforhold

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C.
6.5 Emballagetype og pakningssterrelser

Laminat tube med en inderbekladning af low-density- og high-density-polyethylen lukket med et
polypropylen 14g, eller aluminiumstube med indvendig lakbelagning med en punkturhatte af

polypropylen.

Tube med 100 g. En tube pr. @ske.
6.6 Regler for bortskaffelse

Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

7. INDEHAVER AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Incyte Biosciences Distribution B.V.
Paasheuvelweg 25

1105 BP Amsterdam

Holland
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8. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/23/1726/001
EU/1/23/1726/002

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLADELSE/FORNYELSE AF
TILLADELSEN

Dato for forste markedsforingstilladelse: 19. april 2023

10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN

Yderligere oplysninger om dette laegemiddel findes pa Det Europziske Legemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu.
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BILAG II

FREMSTILLER(E) ANSVARLIG(E) FOR
BATCHFRIGIVELSE

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER
VEDRORENDE UDLEVERING OG ANVENDELSE

ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR
MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER MED

HENSYN TIL SIKKER OG EFFEKTIV ANVENDELSE AF
LAGEMIDLET
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A. FREMSTILLER(E) ANSVARLIG(E) FOR BATCHFRIGIVELSE

Navn og adresse pa den fremstiller (de fremstillere), der er ansvarlig(e) for batchfrigivelse

Incyte Biosciences Distribution B.V.
Paasheuvelweg 25

1105 BP Amsterdam

Holland

B. BETINGELSER ELLER BEGRZANSNINGER VEDRORENDE UDLEVERING OG
ANVENDELSE

Lagemidlet mé kun udleveres efter ordination pd en recept udstedt af en begranset leegegruppe (se
bilag I: Produktresumé, pkt. 4.2).

C. ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
. Periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger (PSUR’er)

Kravene for fremsendelse af PSUR'er for dette legemiddel fremgér af listen over EU-
referencedatoer (EURD list), som fastsat i artikel 107c, stk. 7, i direktiv 2001/83/EF, og alle
efterfolgende opdateringer offentliggjort pa Det Europziske Legemiddelagenturs hjemmeside.
http://www.ema.europa.eu.

Indehaveren af markedsferingstilladelsen skal fremsende den forste PSUR for dette praparat inden for
6 maneder efter godkendelsen.

D. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER MED HENSYN TIL SIKKER OG
EFFEKTIV ANVENDELSE AF LAGEMIDLET

o Risikostyringsplan (RMP)

Indehaveren af markedsforingstilladelsen skal udfere de pdkravede aktiviteter og
foranstaltninger vedrerende laegemiddelovervagning, som er beskrevet i den godkendte RMP,
der fremgér af modul 1.8.2 i markedsferingstilladelsen, og enhver efterfolgende godkendt
opdatering af RMP.

En opdateret RMP skal fremsendes:

o pa anmodning fra Det Europaziske Laegemiddelagentur

o nar risikostyringssystemet @ndres, serlig som folge af, at der er modtaget nye oplysninger, der
kan medfore en vasentlig @ndring i benefit/risk-forholdet, eller som folge af, at en vigtig
milepzl (legemiddelovervagning eller risikominimering) er naet.
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BILAG III

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL
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A. ETIKETTERING
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

Ydre @ske (aluminiumstube)

1. LAGEMIDLETS NAVN

Opzelura 15 mg/g creme
ruxolitinib

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

1 g creme indeholder 15 mg ruxolitinib (som fosfat).

‘ 3. LISTE OVER HJZLPESTOFFER

Butylhydroxytoluen (E321), cetylalkohol, dimeticon (E900), dinatriumedetat (E385), glycerylstearat,
paraffin (E905), macrogol, triglycerider, middelkaedeleengde, methylparahydroxybenzoat (E218),
phenoxyethanol, polysorbat 20 (E432), propylenglycol (E1520), propylparahydroxybenzoat, vand,
renset, stearylalkohol og xanthangummi (E415).

‘ 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Creme

1 tube (100 g)

‘ 5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Kutan anvendelse

Lées indlagssedlen inden brug.

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LEAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgeengeligt for bern.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

| 8.  UDLOBSDATO

EXP
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9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

‘ 11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Incyte Biosciences Distribution B.V.
Paasheuvelweg 25

1105 BP Amsterdam

Holland

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/23/1726/001 1 tube (100 g)

13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Opzelura

‘ 17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfort en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

Ydre @ske (laminat tube)

1. LAGEMIDLETS NAVN

Opzelura 15 mg/g creme
ruxolitinib

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

1 g creme indeholder 15 mg ruxolitinib (som fosfat).

‘ 3. LISTE OVER HJZLPESTOFFER

Butylhydroxytoluen (E321), cetylalkohol, dimeticon (E900), dinatriumedetat (E385), glycerylstearat,
paraffin (E905), macrogol, triglycerider, middelkaedeleengde, methylparahydroxybenzoat (E218),
phenoxyethanol, polysorbat 20 (E432), propylenglycol (E1520), propylparahydroxybenzoat, vand,
renset, stearylalkohol og xanthangummi (E415).

‘ 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Creme

1 tube (100 g)

‘ 5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Kutan anvendelse

Lées indlagssedlen inden brug.

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LEAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgeengeligt for bern.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

| 8.  UDLOBSDATO

EXP

19



9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

‘ 11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Incyte Biosciences Distribution B.V.
Paasheuvelweg 25

1105 BP Amsterdam

Holland

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/23/1726/002 1 tube (100 g)

13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Opzelura

‘ 17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfort en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN INDRE EMBALLAGE

TUBE (tube med péatryk eller etiket, aluminiumstube) (100 g)

‘ 1. LAGEMIDLETS NAVN

Opzelura 15 mg/g creme
ruxolitinib

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

1 g creme indeholder 15 mg ruxolitinib (som fosfat).

3. LISTE OVER HJZLPESTOFFER

E321, cetylalkohol, E900, E385, glycerylstearat, E905, macrogol, triglycerider, middelkaedelengde,
E218, phenoxyethanol, E432, E1520, propylparahydroxybenzoat, vand, renset, stearylalkohol og
E415.

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Creme

100 g

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Kutan anvendelse

Lées indlagssedlen inden brug.

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LEAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgaengeligt for bern.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

| 8.  UDLOBSDATO

EXP

9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C.
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10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Incyte Biosciences Distribution B.V. (som Incyte-logo)

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/23/1726/001 1 tube (100 g)

13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

‘ 17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LAESBARE DATA
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN INDRE EMBALLAGE

TUBE (tube med patryk, laminat tube) (100 g)

‘ 1. LAGEMIDLETS NAVN

Opzelura 15 mg/g creme
ruxolitinib

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

1 g creme indeholder 15 mg ruxolitinib (som fosfat).

3. LISTE OVER HJZLPESTOFFER

E321, cetylalkohol, E900, E385, glycerylstearat, E905, macrogol, triglycerider, middelkaedelengde,
E218, phenoxyethanol, E432, E1520, propylparahydroxybenzoat, vand, renset, stearylalkohol og
E415.

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Creme

100 g

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Kutan anvendelse

Lées indlagssedlen inden brug.

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LEAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgaengeligt for bern.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

| 8.  UDLOBSDATO

EXP

9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C.
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10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Incyte Biosciences Distribution B.V. (som Incyte-logo)

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/23/1726/002 1 tube (100 g)

13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

‘ 17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LAESBARE DATA
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B. INDLAGSSEDDEL
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Indlaegsseddel: Information til patienten

Opzelura 15 mg/g creme
ruxolitinib

Lzes denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette lzegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fi brug for at leese den igen.

- Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Leegen har ordineret dette l&egemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give leegemidlet
til andre. Det kan vare skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt lgen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke
er nevnt i denne indleegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlacgsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at bruge Opzelura
Sadan skal du bruge Opzelura

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

SR L=

1. Virkning og anvendelse

Opzelura indeholder det aktive stof ruxolitinib. Det tilherer en gruppe legemidler, der kaldes
januskinaseha&mmere.

Opzelura anvendes p& huden som behandling af vitiligo med involvering af ansigtet hos voksne og
unge fra 12 ar. Vitiligo er en autoimmun sygdom, hvor kroppens immunforsvar angriber de celler, der
producerer hudpigmentet melanin. Dette medferer tab af melanin, s& der opstar pletter af svagt lysered
eller hvid hud. Ruxolitinib virker mod vitiligo ved at reducere immunforsvarets aktivitet mod de
melaninproducerende celler, sa huden kan producere pigment og genvinde sin normale farve.

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Opzelura

Brug ikke Opzelura

- hvis du er allergisk over for ruxolitinib eller et af de gvrige indholdsstoffer i Opzelura (angivet i
afsnit 6).

- hvis du er gravid eller ammer.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt lgen eller apotekspersonalet, for du bruger Opzelura.

Opzelura ma ikke bruges pé leberne, i gjnene, i munden eller i skeden. Hvis der ved et uheld kommer
creme disse steder, skal du terre cremen grundigt af og/eller skylle cremen af med vand.

Born under 12 ar
Giv ikke Opzelura til bern under 12 ar, da det ikke er undersggt i denne aldersgruppe.

Brug af andre lzegemidler sammen med Opzelura

Fortzel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger andre leegemidler, for nylig har brugt
andre leegemidler eller planleegger at bruge andre l&egemidler.
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Det frarades at bruge Opzelura pa samme tid som andre legemidler pa det bererte hudomrade, da det
ikke er blevet undersagt.

Naér du har pafert Opzelura, skal du vente i mindst 2 timer, inden du paferer andre leegemidler,
solcreme eller andre cremer/olier pa det samme hudomrade.

Graviditet og amning

Opzelura ma ikke bruges af gravide kvinder eller kvinder, der ammer, da dette ikke er blevet
undersggt. Hvis du er en kvinde i den fodedygtige alder, skal du anvende effektiv pravention under
behandlingen og i 4 uger efter, at du har péafert Opzelura for sidste gang.

Det vides ikke, om ruxolitinib gar over i modermelken, nér det er blevet pafert pa huden.
Virkningerne af dette l&egemiddel hos ammede spadbern er ukendt, og derfor ma du ikke bruge
Opzelura, hvis du ammer eller planleegger at amme. Du kan begynde at amme ca. fire uger efter, at du
har pafert Opzelura for sidste gang.

Trafik og arbejdssikkerhed
Det er ikke sandsynligt, at Opzelura vil pavirke din evne til at kere og bruge maskiner.

Opzelura indeholder propylenglycol, cetylalkohol, stearylalkohol, methylparahydroxybenzoat,

propylparahydroxybenzoat butylhydroxytoluen og polysorbat 20
Dette legemiddel indeholder 150 mg propylenglycol (E1520) pr. gram creme, som kan give
irritation af huden.

- Cetylalkohol og stearylalkohol kan give lokalt hududslet (f.eks. kontakteksem).

- Methylparahydroxybenzoat (E218) og propylparahydroxybenzoat kan give allergiske reaktioner
(kan optreede efter behandlingen).

- Polysorbater kan fremkalde allergiske reaktioner.

Butylhydroxytoluen (E321) kan give lokalt hududslzt (f.eks. kontakteksem) og irritation af gjne og
slimhinder.

3. Sadan skal du bruge Opzelura

Brug altid legemidlet ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg
laegen eller apotekspersonalet.

Anbefalet dosis

- Péfor et tyndt lag creme to gange om dagen pa de berorte omrader af din hud. Der skal gd mindst
8 timer mellem péforingerne.

- Cremen ma ikke bruges pa mere end 10 % (en tiendedel) af din krop. Dette omréade svarer til ca. ti
gange én hand inklusive de fem fingre.

Pafering

- Dette legemiddel mé kun anvendes pa huden.

- Du ma ikke pafere det pa andre hudoverflader end dem, som din laege har fortalt dig, du skal
péfere cremen pé. Leegemidlet skal pafores pa et sa lille hudomrade som muligt.

- Vask hender efter brug af dette leegemiddel, medmindre du behandler dine haender. Hvis en anden
person paferer cremen pa dig, skal denne person vaske haender efter paforing.

- Undgé at vaske den behandlede hud 1 mindst 2 timer efter pafering af Opzelura.

Anvendelsesperiode

Din leege vil beslutte, hvor l&nge du skal anvende cremen.

Mindst 6 maneder anbefales, men det kan tage over 12 méneder at opna et tilfredsstillende resultat.
Hvis du opnar tilfredsstillende repigmentering af de behandlede omréder, skal du tale med laegen om,
hvorvidt du kan stoppe behandlingen pa disse omrader. Tal med lagen, hvis du oplever tab af
repigmentering efter opher af behandlingen.
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Brug ikke mere end to tuber a 100 gram om méneden.

Hyvis du har brugt for meget Opzelura
Tor den overskydende creme af, hvis dette sker.

Hvis du har glemt at bruge Opzelura

Hvis du glemmer at pafere cremen pa det planlagte tidspunkt, skal du gere det, sa snart du kommer i
tanke om det. Fortsat derefter med den normale plan. Hvis der er mindre end 8 timer til den naste
planlagte dosis, skal du dog springe den glemte dosis over.

Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette legemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Felgende bivirkninger er blevet indberettet med Opzelura:
Almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)
- akne pé paferingsstedet

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege eller apotekspersonalet. Dette geelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem anfert i
Appendiks V. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information
om sikkerheden af dette laegemiddel.

S. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgeengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der star pa tuben og asken efter EXP. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den navnte maned.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C.
Nér tuben er &bnet, skal cremen bruges inden for 6 maneder, dog ikke senere end udlebsdatoen.
Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe laegemiddelrester. Af hensyn til miljeet ma du
ikke smide leegemiddelrester i aflgbet, toiletter eller skraldespanden.
6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
Opzelura indeholder:

- Aktivt stof: ruxolitinib.

Et gram creme indeholder 15 mg ruxolitinib.
- @vrige indholdsstoffer: butylhydroxytoluen (E321), cetylalkohol, dimeticon (E900),

dinatriumedetat (E385), glycerylstearat, paraffin (E905), macrogol, triglycerider,
middelkaedelengde, methylparahydroxybenzoat (E218), phenoxyethanol,
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polysorbat 20 (E432), propylenglycol (E1520), propylparahydroxybenzoat, vand, renset,
stearylalkohol, xanthangummi (E415).

Se afsnit 2, "Opzelura indeholder propylenglycol, cetylalkohol, stearylalkohol,
methylparahydroxybenzoat, propylparahydroxybenzoat, butylhydroxytoluen og polysorbat 20".

Udseende og pakningssterrelser
Opzelura er en hvid til offwhite creme, som leveres i en tube med 100 g creme. Der er én tube 1 hver
aske.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Incyte Biosciences Distribution B.V.

Paasheuvelweg 25

1105 BP Amsterdam

Holland

Denne indlegsseddel blev senest zendret

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Det Europaiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside: http://www.ema.europa.eu.
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