VIPAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



vbetta lyf 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 a aukaverkanir

1. HEITI LYFS

Kevzara 150 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
Kevzara 150 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
Kevzara 200 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
Kevzara 200 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

2. INNIHALDSLYSING

150 mg stungulyf, lausn
Hver stakskammta afyllt sprauta inniheldur 150 mg sarilumab i 1,14 ml lausn (131,6 mg/ml).
Hver stakskammta &fylltur lyfjapenni inniheldur 150 mg sarilumab i 1,14 ml lausn (131,6 mg/ml).

200 mg stungulyf, lausn
Hver stakskammta afyllt sprauta inniheldur 200 mg sarilumab i 1,14 ml lausn (175 mg/ml).
Hver stakskammta &fylltur lyfjapenni inniheldur 200 mg sarilumab i 1,14 ml lausn (175 mg/ml).

Sarilumab er einstofna maétefni, manna, sértaekt gegn interleukin-6 (IL-6) vidtaka, framleitt i
eggjastokkafrumum kinahamstra med radbrigda DNA taekni.

Sja lista yfir 6l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Stungulyf, lausn (stungulyf)

Teer, litlaus til folgul s&fd lausn med pH u.p.b. 6,0.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Kevzara dsamt methotrexati (MTX) er &tlad til medferdar vid i medallagi til alvarlegri virkri iktsyki
hja fullordnum sjaklingum med éfullnagjandi svorun eda sem eru med épol fyrir einu eda fleiri
hefdbundnum sjukdémstemprandi gigtarlyfjum (disease-modifying anti-rheumatic drugs (DMARD)).
Gefa ma Kevzara sem einlyfjamedferd ef um er ad reeda 6pol fyrir methotrexati eda pegar medferd
med methotrexati 4 ekki vid (sja kafla 5.1).

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Medferd skal hafin af og vera i umsja sérfraeedings med reynslu i greiningu og medferd a iktsyki.
Afhenda skal sjuklingum sem f& medferd med Kevzara 6ryggiskort fyrir sjuklinga.

Skammtar
Radlagdur skammtur Kevzara er 200 mg einu sinni & 2 vikna fresti gefid sem inndzling undir hd.

Minnkun skammts tr 200 mg einu sinni & 2 vikna fresti i 150 mg einu sinni & 2 vikna fresti er radlogd
til ad na tokum & daufkyrningafad, bléoflagnafed og heekkun lifrarensima.



Adlégun skammta:
Gera skal hlé 4 medferd med Kevzara hja sjuklingum sem fa alvarlega sykingu par til nddst hefur
stjorn & sykingunni.

EKkKi er radlagt ad hefja medferd med Kevzara hja sjuklingum med laga talningu daufkyrninga, p.e.
heildartalning daufkyrninga (ANC) minni en 2 x 109I.

EKkKi er radlagt ad hefja medferd med Kevzara hja sjuklingum med talningu bl6dflagna minni en
150 x 10%/pl.

R4&016gd adlogun skammta vid daufkyrningafaed, bléoflagnafed eda haekkun lifrarensima (sjé kafla 4.4
0g 4.8):

Litill heildarfjéldi daufkyrninga (sja kafla 5.1)

Rannsoknarstofugildi Leidbeiningar

(frumur x 10%1)

ANC harraen 1 Vidhalda skal naverandi skammti af Kevzara.

ANC 0,5-1 Gera skal hlé & medferd med Kevzara par til >1 x 10%1.

Medferd med Kevzara getur sidan hafist aftur med 150 mg & 2 vikna
fresti og hin aukin ad 200 mg a 2 vikna fresti eins og vid a kliniskt.
ANC minnaen 0,5 Haetta skal medferd med Kevzara.

Litill bl63flagnafjoldi

Rannso6knarstofugildi Leidbeiningar
(frumur x 10%/ul)
50 til 100 Gera skal hlé & medferd med Kevzara par til >100 x 10%/pl.

Medferd med Kevzara getur sidan hafist aftur med 150 mg & 2 vikna
fresti og hin aukin ad 200 mg a 2 vikna fresti eins og vid a kliniskt.
Minna en 50 Ef stadfest med endurtekinni préfun, skal heetta medferd med
Kevzara.

Oedlileg lifrarensim

Rannséknarstofugildi Leidbeiningar

ALT > 1 til 3 x efri mork ihuga skal kliniskt videigandi adlogun skammta samhlida notadra
edlilegra gilda (Upper sjukdomstemprandi gigtarlyfja.

Limit of Normal - ULN)

ALT > 3til 5x ULN Gera skal hlé a medferd med Kevzara par til <3 x ULN.

Medferd med Kevzara getur sidan hafist med 150 mg & 2 vikna fresti
og han aukin ad 200 mg & 2 vikna fresti eins og vid a kliniskt.
ALT >5x ULN Hatta skal medferd med Kevzara.

Skammiti sleppt
Ef skammti af Kevzara er sleppt og 3 dagar eda styttra er sidan skammtinum var sleppt a ad gefa naesta

skammt um leid og heegt er. Naesta skammt & eftir skal gefa & reglubundnum aeetludum tima. Ef
4 dagar eda lengra er sidan skammtinum var sleppt & ad gefa naesta skammt & nasta reglubundna
axtlada tima, ekki & ad tvofalda skammt.

Sérstakir sjuklingahdpar

Skert nyrnastarfsemi:

EkKi parf ad adlaga skammta hja sjuklingum med vaega til i medallagi mikla skerdingu &
nyrnastarfsemi. Kevzara hefur ekki verid rannsakad hja sjuklingum med verulega skerdingu &
nyrnastarfsemi (sja kafla 5.2).




Skert lifrarstarfsemi:

Oryggi og verkun Kevzara hefur ekki verid rannsékud hja sjiklingum med skerta lifrarstarfsemi,
p.& m. sjuklingum sem eru jakvaedir fyrir lifrarbolgu B veiru (HBV) eda lifrarbélgu C veiru (HCV) i
sermi (sja kafla 4.4).

Aldradir:
Ekki parf ad adlaga skammta hja sjuklingum eldri en 65 &ra (sja kafla 4.4).

Born:
EkKki hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun Kevzara hja bérnum upp ad 18 éra aldri. Engar

upplysingar liggja fyrir.

Lyfjagjof
Til inndeelingar undir had.

Gefa a allt innihald (1,14 ml) afylltu sprautunnar/afyllta pennans sem inndaelingu undir hd. Skipta &
um stungustadi (kvidur, leeri og upphandleggur) vid hverja inndelingu. Kevzara skal ekki sprauta i
had sem er vidkveem, skoddud eda med mari eda Grum.

Sjuklingur getur sjalfur sprautad Kevzara eda uménnunaradili sjuklingsins getur gefid Kevzara ef
heilbrigdisstarfsmadur peirra telur pad videigandi. Veita skal sjuklingum og/eda uménnunaradilum
videigandi pjalfun um undirbdning og gjof Kevzara fyrir notkun.

Sjéa frekari upplysingar um gjof lyfsins i kafla 6.6.

4.3 Frabendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
Virkar, alvarlegar sykingar (sja kafla 4.4).

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Rekjanleiki Kevzara
Til ad auka rekjanleika lifteeknilyfja skal skra skilmerkilega heiti og lotunimer lyfsins sem notad er.

Alvarlegar sykingar

Fylgjast skal n&id med sjuklingum med tilliti til pess hvort einkenni um sykingu komi fram medan &
medferd med Kevzara stendur (sja kafla 4.2 og 4.8). Geeta skal varudar hja 6ldrudum vegna pess ad
tidni sykinga er almennt haerri hja éldrudum.

Kevzara & ekki ad gefa sjuklingum med virka sykingu, p.m.t. stadbundna sykingu. Thuga skal ahattu
og avinning medferdar adur en Kevzara er gefid sjuklingum sem hafa:

langvinna eda prélata sykingu

sogu um alvarlegar eda tekifaerissykingar

HIV sykingu

undirliggjandi sjukdém sem getur gert pa vidkvaemari fyrir sykingum

verid Utsettir fyrir berklum, eda

buid 4 eda feroast til sveeda par sem berklar eru landleaegir eda sveppasykingar eru landleegar

Stddva skal medferd med Kevzara ef sjuklingur feer alvarlega sykingu eda teekifaerissykingu.

Sjuklingur sem feer sykingu medan a medferd med Kevzara stendur skal einnig gangast undir tafarlaus
og fullkomin sjukdémsgreiningarprof sem eru videigandi fyrir énamisbelda sjaklinga, hefja skal
videigandi medferd med drverueydandi lyfjum og fylgjast skal ndid med sjuklingnum.

Greint hefur verid fra alvarlegum og stundum banvaenum sykingum af véldum bakteria, mycobakteria,
ifarandi sveppa, veira eda annarra tekifarissykingavalda hja sjuklingum sem fa 6naemisbelandi lyf
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pb.m.t. Kevzara vid iktsyki. Algengustu alvarlegu sykingarnar sem sést hafa med Kevzara eru m.a.
lungnabdlga og hudbedsbdlga (sja kafla 4.8). Medal teekiferissykinga sem greint hefur verid fra med
Kevzara eru berklar, hvitsveppasyking og pneumocystis syking. I einstokum tilvikum saust dreifdar
frekar en stadbundnar sykingar hja sjuaklingum sem oft toku samhlida 6naemisbelandi lyf eins og
methotrexat eda barkstera, sem asamt iksyki geta gert p4 motteekilegri fyrir sykingum.

Berklar

Meta skal sjuklinga med tilliti til ahaettupatta berkla og profa fyrir dulinni sykingu adur en medferd
med Kevzara er hafin. Medhondla skal sjuklinga med dulda eda virka berkla med hefdbundinni
medferd gegn mycobakteriu 4dur en medferd med Kevzara er hafin. ihuga & medferd gegn berklum
aour en medferd med Kevzara er hafin hja sjuklingum med fyrri sdgu um dulda eda virka berkla pegar
ekki er haegt ad stadfesta videigandi medferd, og hja sjuklingum med neikveett préf fyrir duldum
berklum en eru med ahattupeetti fyrir berklasykingu. pegar medferd gegn berklum er ihugud getur
verid videigandi ad leita rada hja leekni med sérfreedipekkingu a berklum.

Fylgjast skal naid med sjuklingum vardandi einkenni berkla, p.m.t. sjaklingum sem voru med neikvett
prof fyrir dulinni berklasykingu adur en medferd var hafin.

Endurvirkjun veira

Greint hefur verid fra endurvirkjun veira i tengslum vio medferdir med dnamisbalandi lifteeknilyfjum
(immunosuppressive biologic therapies). Tilvik um ristilsykingar hafa sést i kliniskum rannséknum &
Kevzara. EKKi var greint fra tilvikum endurvirkjunar lifrarb6lgu B i klinisku rannséknunum, hins
vegar voru sjuklingar i haettu a endurvirkjun Utilokadir.

Rannsoknarstofugildi

Daufkyrningafjoldi

Medferd med Kevzara var tengd vid heerri tidni lekkunar & heildarfjolda daufkyrninga (absolute
neutrophil count, ANC). Lakkun heildarfjoélda daufkyrninga tengdist ekki heerri tidni sykinga, p.m.t.
alvarlegra sykinga.

» EKKki er r&dlagt ad hefja medferd med Kevzara hja sjuklingum med lagan heildarfjélda
daufkyrninga, p.e. leegri en 2 x 10%I. Hja sjuklingum sem fa heildarfjolda daufkyrninga leegri en
0,5 x 1091, skal haetta medferd med Kevzara.

» Fylgjast skal med daufkyrningafjolda 4 til 8 vikum eftir ad medferd er hafin og i samraemi vid
kliniskt mat eftir pad. Vardandi radleggingar um adlégun skammta byggt & nidurstddum um
heildarfjolda daufkyrninga (sja kafla 4.2).

* Byggt a lyfhrifum & breytingar i fjélda daufkyrninga & ad nota nidurstodur sem fast vid lok
skammtahlés vid dkvoroun um adlogun skammta (sjé kafla 5.1).

Bléoflagnafjoldi
Medferd med Kevzara var tengd leekkun & blodflagnafjolda i kliniskum rannséknum. Laekkun &
bl6dflagnafjélda tengdist ekki bladingartilvikum (sja kafla 4.8).

»  EKKki er radlagt ad hefja medferd med Kevzara hja sjuklingum med blédflagnafjolda leegri en
150 x 10%/ul. Hja sjuklingum sem fa blodflagnafjolda leegri en 50 x 10%/ul, skal heetta medferd
med Kevzara.

* Fylgjast skal med bl6dflagnafjolda 4 til 8 vikum eftir ad medferd er hafin og i samraemi vid
kliniskt mat eftir pad. Vardandi radleggingar um adlégun skammta byggt & nidurstddum um
blodflagnafjolda sja kafla 4.2.

Lifrarensim

Medferd med Kevzara var tengd herri tidni haekkunar transaminasa. bessar haekkanir voru
skammvinnar og leiddu ekki til merkjanlegs skada & lifur i kliniskum rannséknum (sja kafla 4.8).
Aukin tioni og styrkur pessara haekkana sast pegar lyf med hugsanlega eiturahrif & lifur (t.d.
methotrexat) voru notud samhlida Kevzara.

EKkKi er radlagt ad hefja medferd med Kevzara hja sjuklingum med haekkada transaminasa, ALT
(alananin transaminasa) eda AST (aspartat amindtransferasa) haerra en 1,5 x ULN (efri mork edlilegra



gilda). Hja sjuklingum sem fa haekkun & ALT meiri en 5 X ULN skal hatta medferd med Kevzara (sja
kafla 4.2).

Fylgjast skal med gildum ALT og AST 4 til 8 vikum eftir ad medferd er hafin og a 3 manada fresti
eftir pad. Ihugid énnur proéf & lifrarstarfsemi eins og bilirubin pegar pad & kliniskt vid. Vardandi
radleggingar um adlégun skammta byggt a heekkun transaminasa sja kafla 4,2.

Oedlilegar bldfitur

Blodfitugildi geta verid leekkud hja sjuklingum med langvinnar bélgur. Medferd med Kevzara var
tengd haekkun & gildum bléofitu eins og LDL-kolesterols, HDL-kolesterdls og/eda priglyserida (sja
kafla 4.8).

Meta skal gildi blodfitu u.p.b. 4 til 8 vikum eftir ad medferd med Kevzara er hafin, sidan med u.p.b.
6 méanada millibil.

Medhondla skal sjuklinga i samraemi vid kliniskar leidbeiningar um medferd bléofituhaekkunar.

Rof & meltingarveqi

Greint hefur verid fra tilvikum rofs & meltingarvegi i kliniskum rannséknum, fyrst og fremst sem

fylgikvilla sarpb6lgu. Notid Kevzara med varid hja sjaklingum med fyrri ségu um sdramyndun i

pérmum eda sarpbdlgu. Sjuklinga med ny einkenni frd kvid eins og vidvarandi verk med hita skal
meta tafarlaust (sja kafla 4.8).

IlIkynja sjukdémar

Medferd med onaemisbaelandi lyfjum geta leitt til aukinnar heettu 4 illkynja sjakdémum. Ahrif
medferdar med Kevzara a proun illkynja sjukdoma er ekki pekkt en greint var fra illkynja sjukdémum
i kliniskum rannsoknum (sja kafla 4.8).

Ofneemisvidbrégd

Greint hefur verid fra ofnaemisvidbrogdum i tengslum vid Kevzara (sja kafla 4.8). Utbrot & stungustad,
Utbrot og ofsakladi voru algengustu ofnaemisvidbrogdin. Radleggja skal sjuklingum ad leita tafarlaust
aostodar laeknis ef peir finna fyrir einhverjum einkennum ofneemisvidbragda. Ef bradaofnaemi eda
onnur ofnamisvidbrogd koma fyrir skal pegar i stad stodva lyfjagjof Kevzara. Kevzara & ekki ad gefa
sjuklingum med pekkt ofneemi fyrir sarilumabi (sja kafla 4.3).

Skert lifrarstarfsemi
Medferd med Kevzara er ekki radlogo hja sjuklingum med virkan lifrarsjukdom eda skerta
lifrarstarfsemi (sja kafla 4.2 og 4.8).

Bolusetningar
Fordist notkun lifandi béluefna sem og lifandi veikladra béluefna medan & medferd med Kevzara

stendur pvi 6ryggi hefur ekki verid stadfest. Engin gogn liggja fyrir um ad einstaklingar sem hafa
fengid lifandi boluefni hafi smitad sjukling sem notar Kevzara. Adur en medferd med Kevzara er hafin
er meelt med pvi ad sjuklingar séu bélusettir i samraemi vid gildandi leidbeiningar um énaemisadgerdir.
Timabilid milli bélusetninga med lifandi béluefni og upphafs medferdar med Kevzara skal vera i
samraemi vid gildandi leidbeiningar um bdlusetningar hvad vardar 6nemisbelandi lyf (sja kafla 4.5).

Heetta & hjarta- og &edasjukdomum
Sjuklingar med iktsyki eru i aukinni hattu & hjarta- og eedasjukdomum og medferd vid dhattupattum
(t.d. haprystingi, bléofituhaekkun) skal ad vera hluti af hefdbundinni uménnun.

4.5  Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir

Utsetning fyrir sarilumabi vard ekki fyrir &hrifum vid samhlida gjéf med methotrexati byggt &
pydisgreiningu lyfjahvarfa og samanburdi pvert yfir rannsoknir. EKKi er baist vid ad utsetning fyrir
methotrexati breytist vid samhlida gjof sarilumabs, hins vegar var engum upplysingum safnad.



Kevzara hefur ekki verid rannsakad i samsetningu med JAK-hemlum (janus kinasa hemlum) eda
sjukdémstemprandi lifteeknigigtarlyfjum eins og TNF hemlum (tumor necrosis factor hemlum).

Ymsar rannsoknir in vitro og takmarkadar in vivo rannsoknir 4 monnum hafa synt ad frumubodefni og
motarar frumubodefna geta haft ahrif & tjaningu og virkni sérteekra cytokrom P450 (CYP) ensima
(CYP1A2, CYP2C9, CYP2C19 og CYP3A4) og geta pvi mdgulega breytt lyfjahvérfum samhlida
gefinna lyfja sem eru hvarfefni pessara ensima. Haekkud gildi interleukin-6 (IL-6) geta minnkad CYP
virkni eins og hja sjuklingum med iktsyki og pvi aukid styrk lyfs borid saman vid hja einstaklingum
sem ekki eru med iktsyki. Hindrun IL-6 bodleidar med IL-6Ra hemlum eins og sarilumabi geeti snaid
vid hémlunarahrifum IL-6 og komid aftur & CYP virkni, sem leidir til pess ad péttni lyfs verdur aftur
st sama.

Mo6tun & ahrifum IL-6 & CYP ensim vegna sarilumabs getur verid mikilvaeg kliniskt fyrir CYP
hvarfefni med prongan laekningarlegan studul par sem skammtar eru adlagadir einstaklingsbundid. Vio
upphaf eda lok medferdar med Kevzara hja sjaklingum sem eru & medferd med lyfjum sem eru CYP
hvarfefni & ad fylgast med leekningarlegum ahrifum (t.d. warfarin) eda lyfjapéttni (t.d. theophyllin) og
adlaga skal einstaklingsbundna skammta lyfsins eins og porf krefur.

Geeta skal vartdar hja sjuklingum sem hefja medferd med Kevzara medan & medferd med CYP3A4
hvarfefni stendur (t.d. getnadarvarnarlyf til inntéku eda statin), pvi ad Kevzara getur snuid vid
hamlandi ahrifum 1L-6 og komid aftur & virkni CYP3A4, sem leitt getur til minni Gtsetningar og virkni
CYP3A4 hvarfefnis (sja kafla 5.2). Milliverkanir sarilumabs vid hvarfefni annarra CYP (CYP2C9,
CYP2C19, CYP2D6) hafa ekki verid rannsakadar.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof
Konur & barneignaraldri

Konur & barneignaraldri skulu nota virka getnadarvorn medan & medferd stendur og i allt ad 3 manudi
eftir medferd.

Medganga
Engar eda takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun sarilumabs & medgdngu.

Dyrarannséknir benda hvorki til beinna né 6beinna skadlegra ahrifa 4 exlun (sja kafla 5.3).

Ekki méa nota Kevzara a medgdngu nema medferd med sarilumabi sé naudsynleg vegna
sjukdémsastands konunnar.

Brjostagjof

EKkKi er pekkt hvort sarilumab skiljist t i brjostamjolk eda frasogist i blodras eftir ad pess sé neyitt.
Utskilnadur sarilumabs i mjolk hefur ekki verid rannsakadur hja dyrum (sja kafla 5.3).

Vegna pess ad 1gG1 skilst Ut i brjostamjolk parf ad vega og meta kosti brjostagjafar fyrir barnid og
avinning medferdar fyrir konuna og dkveda a grundvelli matsins hvort hetta eigi brjostagjof eda heetta
medferd med sarilumabi.

Frjosemi

Engar upplysingar liggja fyrir um ahrif sarilumabs & frjdsemi hja ménnum. Dyratilraunir syndu enga
skerdingu & frjésemi hja karlkyns og kvenkyns dyrum (sja kafla 5.3).

4.7  Anhrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Kevzara hefur engin eda dveruleg ahrif & heefni til aksturs og notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt & 6ryqgi




Algengustu aukaverkanirnar sem sést hafa vegna Kevzara i kliniskum rannséknum eru
daufkyrningafeaed, haekkun & ALT, rodi & stungustad, sykingar i efri dndunarvegi og pvagfaerasykingar.
Algengustu alvarlegu aukaverkanirnar voru sykingar (sja kafla 4.4).

Tafla yfir aukaverkanir

Oryggi Kevzara i samsettri medferd med sjukdomstemprandi gigtarlyfjum var metid samkvamt
gégnum ar sjo kliniskum rannséknum, af peim voru tveer samanburdarrannsoknir med lyfleysu, sem
samanstodu af 2.887 sjuklingum (langtimadryggis-pydid). Af peim fengu 2.170 sjuklingar Kevzara i
a.m.k. 24 vikur, 1.546 i a.m.k. 48 vikur, 1.020 i a.m.k. 96 vikur og 624 i a.m.k. 144 vikur.

Tidni aukaverkana sem eru taldar upp hér & eftir er skilgreind a eftirfarandi hatt:

mjog algengar (> 1/10); algengar (> 1/100 til < 1/10); sjaldgaefar (= 1/1.000 til < 1/100); mjdg
sjaldgeefar (> 1/10.000 til < 1/1.000); koma 6rsjaldan fyrir (< 1/10.000). Innan hvers tidniflokks eru
aukaverkanir taldar upp eftir minnkandi alvarleika.

Tafla 1: Yfirlit yfir aukaverkanir*

Liffeeraflokkur Tioni Aukaverkun
Sykingar af voldum sykla og Algengar Syking i efri dndunarvegi
snikjudyra bvagfarasyking
Nefkokshdlga
Herpessyking i munni
Sjaldgaefar Lungnabdlga
Hudbedshdlga
BI6d og eitlar Mjdg algengar Daufkyrningafaed
Algengar Blooflagnafed
Efnaskipti og naring Algengar Haekkun kolesterols i bloi
Haekkun priglyserida i bl6di
Lifur Algengar Aukning transaminasa
Almennar aukaverkanir og Algengar Rodi & stungustad
aukaverkanir & ikomustad KI4di & stungustad

* Tilkynnt hefur verid um peer aukaverkanir sem taldar eru upp i toflunni i kliniskum
samanburdarrannsdéknum.

Lysing a v6ldum aukaverkunum

Sykingar

Hja pydinu i samanburdarrannséknum med lyfleysu var tidni sykinga 84,5 tilvik & 100 sjuklingaar hja
hopnum sem fékk 200 mg Kevzara+ sjukdémstemprandi gigtarlyf, 81,0 tilvik & 100 sjuklingaér hja
hopnum sem fekk 150 mg Kevzara + sjukdémstemprandi gigtarlyf og 75,1 tilvik a 100 sjuklingaar hja
hopnum sem fékk lyfleysu + sjukdémstemprandi gigtarlyf. ber sykingar sem algengast var ad veri
greint fra (5% til 7% sjuklinga) voru sykingar i efri dndunarvegi, pvagferasykingar og nefkoksbdélga.
Tidni alvarlegra sykinga var 4.3 tilvik & 100 sjuklingaar hja hépnum sem fékk 200 mg Kevzara+
sjukdémstemprandi gigtarlyf, 3,0 tilvik & 100 sjuklingaar hja hopnum sem fékk 150 mg Kevzara +
sjukdémstemprandi gigtarlyf og 3,1 tilvik & 100 sjuklingadr hja hépnum sem fékk lyfleysu +
sjukdémstemprandi gigtarlyf.

Hja langtimadryggis-pydinu sem fékk Kevzara + sjukdomstemprandi gigtarlyf var tidni sykinga 57,3 &
100 sjuklingaéar og alvarlegra sykinga 3,4 a 100 sjuklingaar.

Algengustu alvarlegu sykingarnar sem saust voru m.a. lungnabolga og hidbedsholga. Greint hefur
verid fra tilvikum teekifaerissykinga (sja kafla 4.4)



Heildartioni sykinga og alvarlegra sykinga hja hépnum sem fékk einlyfjamedferd med Kevzara var i
samreemi vid tidni hja hépnum sem fékk Kevzara + sjukdomstemprandi gigtarlyf.

Rof a meltingarvegi

I rannsoknarpydinu med samanburdi & lyfleysu fékk einn sjaklingur & medferd med Kevzara rof &
meltingarvegi (0,11 tilvik & 100 sjuklingaar). Hja langtimadryggis-pydinu sem fékk Kevzara +
sjukdémstemprandi gigtarlyf var tioni rofs & meltingarvegi 0,14 & 100 sjuklingaar.

Tilkynningar um rof & meltingarvegi voru adallega tilkynntar sem fylgikvilli sarpbo6lgu p.m.t. rof i
nedri meltingarvegi og igerdarkyli. Sjuklingar sem fengu rof a meltingarvegi voru ad nota samhlida
bolgueydandi gigtarlyf (NSAID), barkstera eda methotrexat. Hversu mikid samhlida lyfin leggja til
myndunar rofs & meltingarvegi samanborid vio ahrif af notkun Kevzara er ekki pekkt (sja kafla 4.4).

Ekki var greint fra rofi & meltingarvegi hja pydinu sem fékk einlyfjamedferd med Kevzara.

Ofnaemisvidbrogd

i rannsoknarpydinu med samanburdi & lyfleysu var hlutfall sjiklinga sem hattu medferd vegna
ofna@misvidbragda haerra hja sjuklingum sem fengu medferd med Kevzara (0,9% hja hopnum sem
fékk 200 mg, 0,5% hja hépnum sem fékk 150 mg) en med lyfleysu (0,2%). Hlutfall peirra sem hattu
medferd vegna ofnemisvidbragda hja langtimadryggis-pydinu sem fékk Kevzara +
sjukdomstemprandi gigtarlyf og pydinu sem fékk einlyfjamedferd med Kevzara var i samreemi vid hja
rannsoknarpydinu med samanburdi a lyfleysu. Hja ranns6knarpydinu med samanburdi a lyfleysu
greindu 0,2% sjuklinga sem fengu medferd med Kevzara 200 mg einu sinni & 2 vikna fresti +
sjukdémstemprandi gigtarlyf fra alvarlegum tilvikum ofnamisvidbragda og enginn ur hpnum sem
fékk Kevzara 150 mg einu sinni & 2 vikna fresti + sjukdomstemprandi gigtarlyf.

Viobrdgd & stungustad

Hja rannséknarpydinu med samanburdi & lyfleysu var greint fra vidbrégdum & stungustad hja 9,5%,
8% 0g 1,4% sjuklinga sem fengu Kevzara 200 mg, 150 mg og lyfleysu i sému réd. pessi vidbrégo &
stungustad (p.m.t. rodi og kladi) voru vaeg hja meirihluta sjuklinganna. Tveir sjuklingar sem fengu
Kevzara (0,2%) heettu medferd vegna vidbragda & stungustad.

Fravik & rannséknarstofuprofum

Til ad gera beinan samanburd mogulegan & tidni fravika & rannséknarstofupréfum milli lyfleysu og
virkrar medferdar voru gogn fra viku 0-12 notud pvi ad pad var &dur en sjuklingar fengu leyfi til ad
skipta ar lyfleysu i Kevzara.

Daufkyrningafjoldi

Feekkun daufkyrninga nidur fyrir 1 x 10%1 kom fram hja 6,4% sjklinga i hépnum sem fékk 200 mg
Kevzara + sjukdémstemprandi gigtarlyf og 3,6% sjuklinga i hopnum sem fékk 150 mg Kevzara +
sjukdémstemprandi gigtarlyf borid saman vid engan sjukling i hdpnum sem fékk lyfleysu +
sjukdémstemprandi gigtarlyf. Feekkun daufkyrninga nidur fyrir 0,5 x 10%1 kom fyrir hja 0,8%
sjuklinga i hépnum sem fékk 200 mg Kevzara + sjukdémstemprandi gigtarlyf og hj& 0,6% i hopnum
sem fékk 150 mg Kevzara + sjukdomstemprandi gigtarlyf. Hja sjuklingum sem fengu laekkun &
heildarfjolda daufkyrninga leiddi adlogun skammtaaztlunar svo sem hlé & Kevzara medferd eda
minnkun skammta til haekkunar eda edlilegra gilda heildarfjélda daufkyrninga (sja kafla 4.2). Laekkun
heildarfjolda daufkyrninga tengdist ekki haerri tidni sykinga, p.m.t. alvarlegra sykinga.

Hjé& langtimadryggis-pydinu sem fékk Kevzara + sjukdomstemprandi gigtarlyf og hja pydinu sem fekk
einlyfjamedferd med Kevzara voru nidurstédur vegna daufkyrningafjolda i samraemi vid pad sem sast
hja ranns6knarpydinu med samanburdi a lyfleysu (sja kafla 4.4).

Blodflagnafjoldi
Faekkun blodflagna nidur fyrir 100 x 10%/ul kom fram hja 1,2% sjtklinga i hépnum sem fékk 200 mg
Kevzara + sjukdomstemprandi gigtarlyf og hja 0,6% i hopnum sem fékk 150 mg Kevzara +



sjukdémstemprandi gigtarlyf borid saman vid engan sjukling i hdpnum sem fékk lyfleysu +
sjukdémstemprandi gigtarlyf.

Hjé& langtimadryggis-pydinu sem fékk Kevzara + sjukdomstemprandi gigtarlyf og hja pydinu sem fékk
einlyfjamedferd med Kevzara voru nidurstddur vegna blodflagnafjélda i samreemi vid pad sem sast hja
hjé& rannsoknarpydinu med samanburdi a lyfleysu.

Engin bladingartilvik tengdust feekkun blédflagna.

Lifrarensim

[ t6flu 2 er samantekt um fravik lifrarensima. Hja sjuklingum sem fengu hakkun lifrarensima leiddi
adlogun skammtadeetlunar, svo sem hlé & Kevzara medferd eda minnkun skammta, til leekkunar eda
edlilegra gilda lifrarensima (sja kafla 4.2). bessar haekkanir tengdust ekki kliniskt mikilveegri aukningu
& samtengdu bilirubini og voru heldur ekki tengd kliniskum einkennum lifrarb6lgu eoa lifrarbilunar
(sja kafla 4.4).

Tafla 2: Tioni fravika lifrarensima i kliniskum samanburdarrannséknum

Lyfleysa + | Kevzara 150 mg | Kevzara 200 mg Kevzara
DMARD + DMARD + DMARD einlyfjamedferd
N =661 N =660 N =661 Allir skammtar
N = 467
AST
>3 X ULN - 0% 1,2% 1,1% 1,1%
5x ULN
>5 x ULN 0% 0,6% 0,2% 0%
ALT
>3 x ULN - 0,6% 3,2% 2,4% 1,9%
5x ULN
>5 x ULN 0% 1,1% 0,8% 0,2%

ULN=efri mork edlilegra gilda (Upper Limit of Normal)
DMARD-=sjukdémstemprandi gigtarlyf (Disease-Modifying Anti-Rheumatic Drug)

Blodfitur

Bléofitugildi (LDL, HDL og priglyserid) voru fyrst metin eftir 4 vikur fra pvi medferd med Kevzara +
sjukdémstemprandi gigtarlyfjum hofst hja langtimadryggis-pydinu. Vid viku 4 var medaltalsgildi LDL
aukio um 14 mg/dl, medaltalsgildi priglyserida var aukid um 23 mg/dl og medaltalsgildi HDL var
aukio um 3 mg/dl. Eftir 4 viku sast ekki frekari aukning. Mikilveegur munur var ekki milli skammta.

Hja langtimadryggis-pydinu sem fékk Kevzara + sjukdémstemprandi gigtarlyf og hja pydinu sem fékk
einlyfjamedferd med Kevzara voru nidurstddur vegna blddfitugilda i samraemi vid pad sem sast hja
pydinu i samanburdarrannsokninni med lyfleysu.

Motefnamyndun
Eins og & vio um o6ll prétein sem notud eru til lyfjamedferdar er moguleiki 8 métefnamyndun med
Kevzara.

Hja pydinu i samanburdarrannsoknum med lyfleysu syndu 4,0% sjuklinga i hdpnum sem fékk 200 mg
Kevzara + sjukdomstemprandi gigtarlyf, 5,6% sjuklinga i hépnum sem fékk 150 mg Kevzara +
sjukdémstemprandi gigtarlyf og 2,0% sjuklinga i hdpnum sem fékk lyfleysu + sjukdémstemprandi
gigtarlyf jakveaeda svorun i maelingu fyrir métefni gegn lyfinu. Jakveed svorun i melingu fyrir
hlutleysandi métefni greindist hja 1,0%, 1,6% og 0,2% sjdklinga sem fengu Kevzara 200 mg, 150 mg
og lyfleysu i sému réd.

Nidurstodur hja hopnum sem fékk einlyfjamedferd med Kevzara var i samreemi vid nidurstddur hja
hopnum sem fékk Kevzara + sjukdémstemprandi gigtarlyf
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Myndun moétefna gegn lyfinu getur haft ahrif & lyfjahvorf Kevzara. Engin fylgni sast milli myndunar
motefna gegn lyfinu og verkunarskorti eda aukaverkunum.

Greining 6naemissvorunar er mjog hdd nemni og sertaeekni meelinganna sem notadar eru og
préfunaradstaedna. Af pessum asteedum getur samanburdur & nygengi myndunar motefna gegn
Kevzara og nygengi motefna gegn édrum lyfjum verid villandi.

Illkynja sjukdomar

Hja pydinu i samanburdarrannséknum med lyfleysu komu illkynja sjakdémar fram af sému tioni hja
sjuklingum sem fengu annadhvort Kevzara + sjukdémstemprandi gigtarlyf eda lyfleysu +
sjukdémstemprandi gigtarlyf (1,0 tilvik & 100 sjuklingaar).

Hja langtimadryggis-pydinu sem fékk Kevzara + sjukdémstemprandi gigtarlyf og hja pydinu sem fékk
einlyfjamedferd med Kevzara var tioni illkynja sjukdéma i samreemi vid pad sem sast hja pydinu i
samanburdarrannsoknum med lyfleysu (sja kafla 4.4).

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 heaegt ad fylgjast stoougt med sambandinu milli dvinnings og aheettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskdmmtun

Takmarkadar upplysingar liggja fyrir vardandi ofskdmmtun med Kevzara. Engin sérteek medferd er
vid Kevzara ofskdmmtun. Ef ofskdmmtun & sér stad skal fylgjast naid med sjuklingnum, medhdndla
einkenni sem fram koma og hefja studningsmedferd eftir pvi sem porf krefur.

5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR
51 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Onamisbalandi Iyf, Interleukinhemlar, ATC-flokkur: LO4AC14.

Verkunarhattur

Sarilumab er einstofna manna maétefni (IgG1 undirtegund) sem binst sérteekt vid baedi leysanlega og
himnubundna IL-6 vidtaka (IL-6Ra) og hamlar IL-6-midladri bodleid, sem glykoprétein 130 (gp130)
og STAT-3 (the Signal Transducer and Activator of Transcription-3) taka patt i.

[ starfsemisgreiningum sem gerdar voru & mannafrumum gat sarilumab hindrad 1L-6 bodleidina, melt
sem hémlun & STAT-3, adeins pegar IL-6 var til stadar.

IL-6 er fjolvirkt frumubodefni sem 6rvar mismunandi frumsvorun eins og fjélgun, sérhafingu, lifun
og styrdan frumudauda og getur virkjad lifrarfrumur til ad losa bradaprotein, p.m.t. C-virkt prétein
(CRP) og myildi A (amyloid A) i sermi. Haekkud gildi IL-6 finnast i lidvokva hja sjuklingum med
iktsyki og gegna mikilveegu hlutverki i baedi sjuklegri bolgu og lidsskemmdum sem eru adaleinkenni
iktsyki. IL-6 tekur patt i mismunandi lifedlisfraeedilegum ferlum eins og flutningi og virkjun T-frumna,
B-frumna, einkyrninga og beinatfrumna sem leidir til Gtbreiddrar bolgu, bélgusvorunar i lidvokva og
beineydingar hja sjuklingum med iktsyki

Virkni sarilumabs i ad minnka bélgu tengist breytingum & rannséknarstofupréfum eins og laekkun a
heildarfjolda daufkyrninga (ANC) og haekkun a bléofitum (sja kafla 4.4).

Lyfhrif
Eftir gjof staks skammts undir htd af sarilumabi 200 mg og 150 mg hja sjuklingum med iktsyki sast

hréd leekkun & gildum C-virks préteins (CRP). Gildi leekkudu ad edlilegu gildi strax 4 dégum eftir ad
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medferd hofst. Eftir gjof staks skammts undir hid af sarilumabi hja sjaklingum med iktsyki leekkadi
heildarfjoldi daufkyrninga ad laggildi a milli 3 til 4 dégum og for svo aftur ad upphafgildi (sja

kafla 4.4) Medferd med sarilumabi leiddi til leekkunar & fibrindgeni og myildi A i sermi og haekkunar &
hemaogldbini og albimini i sermi.

Verkun

Verkun og 6ryggi Kevzara var metid i premur slembudum, tviblindum fjélsetra
samanburdarrannsoknum (MOBILITY og TARGET voru samanburdarrannsoknir med lyfleysu og
MONARCH var samanburdarrannsokn med virku lyfi) hja sjaklingum eldri en 18 ara med i medallagi
til verulega virka iktsyki sem greind var samkvamt viomidum ACR (American College of
Rheumatology). Sjuklingar voru med a.m.k. 8 vidkveema og 6 bolgna lidi i upphafi.

Samanburdarrannsoknir med lyfleysu

I MOBILITY var lagt mat & 1.197 sjaklinga med iktsyki sem voru med 6fullnagjandi kliniska svérun
vid methotrexati (MTX). Sjuklingar fengu Kevzara 200 mg, Kevzara 150 mg eda lyfleysu & 2 vikna
fresti med MTX samhlida. Adalendapunktarnir voru hlutfall sjuklinga sem nadu ACR20 svoérun i
viku 24, breytingum fra upphafsgildi i fétlunarstudli HAQ (Health Assessment Questionnaire —
Disability Index) i viku 16 og breytingu fra upphafsgildi i adlogudu heildar Sharp skori (van der
HEijde-modified Total Sharp Score (mTSS)) i viku 52.

| TARGET var lagt mat & 546 sjuklinga med iktsyki sem voru med 6fullnagjandi kliniska svérun eda
opol fyrir einum eda fleiri TNF-o hemlum. Sjuklingar fengu Kevzara 200 mg, Kevzara 150 mg eda
lyfleysu & 2 vikna fresti med hefdbundnum sjukdémstemprandi gigtarlyfjum (cDMARDSs) samhlida.
Adalendapunktarnir voru hlutfall sjiklinga sem nadu ACR20 svorun i viku 24 og breytingum fra
upphafsgildi i fotlunarstudli HAQ i viku 12.

Klinisk svorun

Hlutfall sjuklinga sem fengu Kevzara + sjukdémstemprandi gigtarlyf og nadu ACR20, ACR50 og
ACR70 svérun i MOBILTY og TARGET eru synd i t6flu 3. I badum rannsoknum nadu sjuklingar sem
fengu medferd med annadhvort 200 mg eda 150 mg Kevzara + sjukddémstemprandi gigtarlyf 4 2 vikna
fresti heerri ACR20, ACR50 og ACR70 svorun midad vio sjuklinga sem fengu medferd med lyfleysu i

viku 24. bessi svorun hélst yfir 3 &ra medferd i opinni framhaldsrannsokn.

I MOBILITY nadi staerra hlutfall sjiklinga sem fengu medferd med annadhvort 200 mg eda 150 mg
Kevzara & 2 vikna fresti &samt MTX sjukdémshléi, skilgreint sem DAS28-CRP (Disease Activity
Score 28-C-Reactive Protein) <2,6 samanborid vid lyfleysu + MTX i viku 52. Nidurstodur eftir

24 vikur i TARGET voru svipadar og nidurstodur eftir 52 vikur i MOBILITY (sja téflu 3).

Tafla 3: Klinisk svorun i vikum 12, 24 og 52 i samanburdarrannsoknunum med lyfleysu, MOBILITY

og TARGET
Hlutfall sjuklinga
MOBILITY TARGET
MTX, sjuklingar med TNF hemill, sjuklingar med
6fullnaegjandi svérun 6fullnaegjandi svérun
Lyfleys | Kevzara | Kevzara Lyfleysa Kevzara Kevzara
a 150 mg | 200 mg | + cDMARD® 150 mg 200 mg
+MTX | + MTX | + MTX N =181 + cDMARD | + cDMARD
N=398 | N=400 | N=399 * *
N =181 N =184
Vika 12
DAS28-CRP
sjukdomshlé
(<2,6) 4,8% 18,0%"" | 23,1%'" 3,9% 17,1%"" 17,9%"
ACR20 34,7% | 54,0%'" | 64,9%'" 37,6% 54,1%' 62,5%"""
ACR50 12,3% | 26,5%"" | 36,3%'" 13,3% 30,4%""" 33,2%'""
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ACR70 | 40% | 11,0%' | 17,5% 2,2% 13,8%'"" 14,7%'"
Vika 24
DAS28-CRP
sjukdémshlé
(< 2,6) 10,1% | 27,8%'"" | 34,1%'" 7,2% 24,9%"" 28,8%'""
ACR20* 33,4% | 58,0%' | 66,4%'" 33,7% 55,8%""" 60,9%"""
ACR50 16,6% | 37,0%'™ | 45,6%'"" 18,2% 37,0%'"" 40,8%"
ACR70 7,3% | 19,8%'™ | 24,8%'" 7.2% 19,9%'" 16,3%"
Vika 52
DAS28-CRP
sjukdomshlé
(< 2,6) 8,5% 31,0%"" | 34,1%'" | NAS NAS NAS
ACR20 31,7% | 535%™ | 58,6%'"
ACR50 18,1% | 40,0%'™ | 42,9%"
ACR70 9,0% 24,8% 26,8%
Meiri hattar
klinisk svérun™ | 3,0% 12,8% | 14,8%""

* cDMARD=hefdbundin sjukdémstemprandi gigtarlyf i TARGET f6l i sér methotrexat (MTX),
sulfasalazin, leflunomid og hydroxychloroquin
" p-gildi <0,01 fyrir mun fra lyfleysu
"p-gildi <0,001 fyrir mun fra lyfleysu
p-gildi <0,0001 fyrir mun fra lyfleysu
* Adalendapunktur
SNA=A ekki vid (Not Applicable) pvi ad TARGET var 24-vikna rannsokn

"Meiri hattar klinisk svorun = ACR70 i a8 minnsta kosti 24 vikur samfellt & 52-vikna timabilinu

I bedi E SILITY og TARGET saust harri gildi ACR20 svérunar innan 2 vikna samanborid vid
lyfleys ¢ 7éldust at rannsoknirnar (sja myndir 1 og 2).
[%2}
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Mynd 2: Hlutfall ACR20 svarana eftir heimsoknum i TARGET
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Nidurstédur patta viomida ACR svorunar i viku 24 fyrir MOBILIY og TARGET eru syndar i toflu 4.
Nidurstédur i 52 viku i MOBILITY voru svipadar og nidurstodur i 24 viku fyrir TARGET.
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Tafla 4: Medal minnkun fra upphafi til viku 24 i pattum ACR skors

MOBILITY TARGET
Lyfleys KEVZAR KEVZAR Lyfleysa KEVZAR KEVZAR
a A A + A A
+MTX  150mgé 200 mg & cDMAR 150 mg & 200 mg &
pattur (bil) | (N=398) 2 vikna 2 vikna D 2 vikna 2 vikna
fresti + fresti + (N=181) fresti + fresti +
MTX MTX cDMARD cDMARD
(N=400) (N=399) (N=181) (N=184)
Vidokvemir
ligir -14,38 -19,25' -19,00""* -17,18 -17,30" -20,58't
(0-68)
%‘fg;'r Woir | g70  .1184™ 1243|1212 -1304" 1403
Verkur VAST | g 43 3075t 435" | 2765  -3628"  -39,60"
(0-100 mm)
Mat leeknis,
»global“ VAS | -32,04 -40,69' -42,65'" -39,44 -45,09' -48,08'
*(0-100 mm)
Mat sjuklings,
»global“ VAS | -19,55 -30,4111 -35,07'1" -28,06 -33,88"" -37,36'"
*(0-100 mm)
HAQ-DI (0-3) | -0,43 -0,621 -0,641 -0,52 -0,60" -0,69'"
CRP -0,14 -13,63" -18,04'"" -5,21 -13,1111 -29,06'

cDMARD = hefdbundin sjukdémstemprandi gigtarlyf
*Sjonreenn kvardi (visual analogue scale)
tp-gildi <0,01 fyrir mun fra lyfleysu
ttp-gildi <0,001 fyrir mun fra lyfleysu
t1tp-gildi <0,0001 fyrir mun fra lyfleysu

Svorun samkveemt rontgenmynd
| MOBILITY var lagt mat & lidabyggingaskemmdir med réntgenmyndatoku og tilkad sem breyting &
adlogudu heildar Sharp skori (van der Heijde-modified Total Sharp Score, mTSS) og pattum pess,

eydingarstigi og prengingarstigi liorymis vid viku 52. Réntgenmyndir af héndum og fétum voru teknar
vid upphaf, i 24. viku og 52. viku og metnar sjalfsteett af a.m.k. tveimur velpjalfudum lesurum sem

voru blindir vardandi medferdarhdp og nimer heimsoknar.

B&oir skammtar af Kevzara + MTX voru med yfirburdi yfir lyfleysu + MTX i breytingum fra
upphafsgildi i adlégudu heildar Sharp skori vid 24 og 52 viku (sja téflu 5). Greint var fra minni
versnun badi eydingarstigs og prengingarstigs lidrymis vid 24 og 52 viku hja h6pnum sem fékk
medferd med sarilumabi samanborid vid hopinn sem fékk lyfleysu.

Meodferd med Kevzara + MTX var tengd vid marktaekt minni versnun byggingarskemmda samkvamt
rontgenmynd samanborid vid lyfleysu. Vié viku 52, voru 55,6% sjuklinga sem fengu Kevzara 200 mg
0g 47,8% sjuklinga sem fengu Kevzara 150 mg ekki med neina versnun & byggingarskemmdum
(skilgreindum eftir breytingum & heildar Sharp skori sem null eda minna) samanborid vid 38,7%

sjuklinga sem fengu lyfleysu.

Medferd med Kevzara 200 mg og 150 mg + MTX hamladi versnun byggingarskemmda um 91% og

68%, i sbmu rod, borid saman vid lyfleysu + MTX i viku 52.

Verkun sarilumabs samhlida sjukdémstemprandi gigtarlyfjum & versnun samkveemt rontgenmynd sem
var metin sem hluti af adalendapunktum i viku 52 i MOBILITY hélst i allt ad prju ar fra byrjun

meoferdar.
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Tafla 5: Medalbreyting i svorun samkveemt rontgenmynd fra upphafi ad viku 24 og viku 52 i
MOBILITY

MOBILITY
MTX sjuklingar med 6fullnaegjandi svérun
Lyfleysa Kevzara Kevzara
+MTX 150 mg & 200 mg &
(N=398) 2 vikna fresti 2 vikna fresti
+MTX +MTX
(N=400) (N=399)
Medal breyting vid viku 24
Adlagad heildar Sharp skor (mTSS) 1,22 0,541 0,13t
Eydingarstig (0-280) 0,68 0,26 0,02'"
Prengingarstig liorymis 0,54 0,28 0,12
Medal breyting vid viku 52
Adlagad heildar Sharp Skor (mTSS) 2,78 0,90'" 0,25'
s
Eydingarstig (0-280) 1,46 0,42 0,05'"
Prengingarstig lidrymis 1,32 0,477 0,20'"
" p-gildi <0,001

"t p-gildi <0,0001
* Adalendapunktur

Svorun vardandi likamlega ferni

| MOBILITY og TARGET var lagt mat & likamlega hafni og fétlun samkvaemt fotlunarstudli
HAQ-DI (Health Assessment Questionnaire Disability Index). Sjuklingar sem fengu Kevzara 200 mg
eda 150 mg + sjukdémstemprandi gigtarlyf & tveggja vikna fresti syndu meiri bata fra upphafi hvad
vardar likamlega feerni samanborid vid lyfleysu i viku 16 i MOBILITY og viku 12 i TARGET.

I MOBILITY var synt fram & marktakan bata hvad vardar likamlega feerni, malt samkvaemt HAQ-DI
vid viku 16 samanborid vid lyfleysu (-0,58, -0,54 og -0,30 fyrir Kevzara 200 mg + MTX, Kevzara
150 mg + MTX og lyfleysu + MTX, & tveggja vikna fresti, i sému r6d). | TARGET var synt fram &
marktaekan bata hvad vardar HAQ-DI skor vid viku 12 samanborid vid lyfleysu (-0,49, -0,50 og -0,29
fyrir Kevzara 200 mg + MTX, Kevzara 150 mg + MTX og lyfleysu + MTX, & tveggja vikna fresti, i
somu roo).

I MOBILITY hélst batinn & likamlegri feerni, melt samkveemt HAQ-DI ad viku 52 (-0,75, -0,71
0g -0,43 fyrir Kevzara 200 mg + MTX, Kevzara 150 mg + MTX og lyfleysu + MTX, & tveggja vikna
fresti, i sému rood).

Sjuklingar sem fengu medferd med Kevzara + MTX (47,6% i hopnum sem fékk 200 mg og 47,0% i
hépnum sem fékk 150 mg) nddi kliniskt mikilveegum bata samkvemt HAQ-DI (breyting fr& upphafi
um >0,3 einingar) i viku 52 samanborid vid 26,1% i hopnum sem fékk lyfleysu + MTX.

Nidurstédur tilkynntar af sjuklingum

Almennt heilsufarsastand var metid med SF-36 (Short Form health survey). | MOBILITY og
TARGET syndu sjuklingar sem fengu Kevzara 200 mg + sjukdoémstemprandi gigtarlyf a tveggja vikna
fresti eda Kevzara 150 mg + sjokdomstemprandi gigtarlyf & tveggja vikna fresti meiri bata fra upphafi
samanborid vid lyfleysu + sjukdémstemprandi gigtarlyf i samantekt um likamlega peetti (PCS,
Physical Component Summary) og enga versnum i samantekt um gedrzana patti (MCS, Mental
Component Summary) i viku 24. Sjdklingar sem fengu Kevzara 200 mg + sjukdémstemprandi
gigtarlyf greindu fra meiri bata borid saman vid lyfleysu i atridunum likamleg feerni, likamlegt
hlutverk, verkir i likama, almenn skynjun & heilsufari, lifsprotti, félagslegri faerni og gedheilsu.
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breyta var metin samkvaemt FACIT-Fatigue kvardanum. | MOBILITY og TARGET syndu sjuklingar
sem fengu sarilumab 200 mg + sjukdomstemprandi gigtarlyf & tveggja vikna fresti eda sarilumab

150 mg + sjukdémstemprandi gigtarlyf & tveggja vikna fresti meiri bata fra upphafi samanborid vid
lyfleysu + sjukdémstemprandi gigtarlyf.

Samanburdarrannsokn med virku lyfi

MONARCH var 24-vikna slembud, tviblind rannsékn med blindudu samanburdarlyfi sem bar saman
Kevzara 200 mg einlyfjamedferd vid adalimumab 40 mg einlyfjamedferd gefid undir hid a tveggja
vikna fresti hja 369 sjuklingum med i medallagi til verulega virka iktsyki sem medferd med
methotrexati hentadi ekki fyrir p.& m. peir sem voru med 6pol fyrir eda 6fullnaegjandi svorun vid
methotrexati.

Kevzara 200 mg hafdi yfirburdi yfir adalimumab 40 mg vardandi minnkun & virkni sjukdéms og bata i
likamlegri feerni, med fleiri sjuklinga sem nadu klinisku sjukdémshléi & 24 vikum (sja t6flu 6).

Tafla 6: Nidurstodur verkunar fyrir MONARCH

Adalimumab Kevzara
40 mg & 2 vikna fresti* | 200 mg & 2 vikna fresti
(N=185) (N=184)
DAS28-ESR (adalendapunktur) -2,20 (0,106) -3,28 (0,105)
p-gildi samanborid vid adalimumab < 0,0001
DAS28-ESR sjukdomshlé (<2,6), n (%) 13 (7,0%) 49 (26,6%)
p-gildi samanborid vid adalimumab <0,0001
ACR20 svorun, n (%) 108 (58,4%) 132 (71,7%)
p-gildi samanborid vid adalimumab 0,0074
ACRS50 svorun, n (%) 55 (29,7%) 84 (45,7%)
p-gildi samanborid vid adalimumab 0,0017
ACR70 svorun, n (%) 22 (11,9%) 43 (23,4%)
p-gildi samanborid vid adalimumab 0,0036
HAQ-DI -0,43(0,045) -0,61(0,045)
p-gildi samanborid vid adalimumab 0,0037

*Felur i sér sjuklinga sem juku tidni skammta af adalimumabi 40 mg i vikulega vegna 6fullnagjandi
svorunar

Born

Lyfjastofnun Evropu hefur frestad kréfu um ad lagdar séu fram nidurstddur Gr rannséknum & Kevzara
(sarilumabi) hj& einum eda fleiri undirh6pum barna vid langvinnri sjalfvakinni lidagigt (p.m.t. iktsyki,
hryggikt, soralidagigt og sjalfvakinni barnalidagigt (sja upplysingar i kafla 4.2 um notkun handa
boérnum).

5.2  Lyfjahvorf

Lyfjahvorf sarilumabs voru greind hjé 2.186 sjuklingum med iktsyki sem fengu medferd med
sarilumabi p.& m. 751 sjaklingursem fékk medferd med 150 mg og 891 sjuklingur sem fékk medferd
med 200 mg gefid undir hio & tveggja vikna fresti i allt ad 52 vikur.

Frésog

I pydisgreiningum lyfjahvarfa var nyting salilumabs eftir inndaelingu undir hid metid vera 80%.
Midgildi Tmax eftir stakan skammt undir hd sast eftir 2 til 4 daga. Eftir marga 150 til 200 mg skammta
& tveggja vikna fresti var jafnveegi nad & 12 til 16 vikum med 2-til 3-faldri uppséfnun borid saman vid
Gtsetningu eftir stakan skammt.

Fyrir skammtaasetlunina 150 mg & tveggja vikna fresti voru astlud medalgildi vid jafnveegi

(% stadalfravik, SD) AUC, Cin 0g Cmax fyrir sarilumab 210 + 115 mg.dag/I, 6,95 + 7,60 mg/l og
20,4 + 8,27 mg/l, i sému rdd.
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Fyrir skammtadatlunina 200 mg & tveggja vikna fresti voru azetlud medalgildi vid jafnveegi (+ SD)
AUC, Chin 0g Cmax fyrir sarilumab 396 + 194 mg.dag/l, 16,7 + 13,5 mg/l og 35,4 + 13,9 mg/I, i somu
roo.

I rannsokn & nytsemi var Utsetning sarilumabs eftir 200 mg & tveggja vikna fresti orlitid heerri
(Cmax + 24-34%, AUC02w) +7-21%) eftir notkun afyllta lyfjapennans borid saman vid afylltu
sprautuna.

Dreifing
Hjéa sjuklingum med iktsyki var dreifingarrimmal vid jafnveegi 8,3 I.

Umbrot

Umbrotsleidum sarilumabs hefur ekki verid lyst. Sem einstofna moétefni ma bdast vid ad sarilumab
brotni nidur i litil peptid og amindsyrur eftir nidurbrotsleidum a sama hatt og 19G sem myndad er i
likamanum.

Brotthvarf

Sarilumab hverfur brott eftir samhlida linulegum og 6linulegum leidum. Vid heerri péttni er brotthvarf
fyrst og fremst samkvamt linulegri, dmettanlegri préteinsundrandi leid, en vid laegri péttni er
brotthvarf fyrst og fremst samkveemt 6linulegri mettanlegri markmidladri leid. bessar samhlida
brotthvarfsleidir leida til upphafshelmingunartima 8-10 dagar og helmingunartimi vid jafnvagi er
dzetladur 21 dagur.

Eftir sidasta skammt 150 mg og 200 mg sarilumab vid jafnveegi var midgildi tima par til péttni var
ogreinanleg 30 og 49 dagar, i sému roo.
Einstofna motefni hverfa ekki brott um nyru eda lifur.

Linulegt/6linulegt samband

Hjéa sjuklingum med iktsyki s&st meira en skammtahad aukning i Utsetningu lyfjahvarfa. Vid jafnveegi
jokst Utsetning & timabilinu milli lyfjagjafa maeld med flatarmali undir ferli (AUC) um pad bil 2-falt
med 1,33-faldri aukningu i skammti fra 150 til 200 mg a tveggja vikna fresti.

Milliverkanir vid hvarfefni CYP450

Simvastatin er CYP3A4 og OATP1B1 hvarfefni. [ eina viku eftir staka gjof 200 mg salilumabs undir
had hja 17 sjuklingum med iktsyki, minnkadi Gtsetning fyrir simvastatin um 45% og simvastatin
syrum um 36% (sja kafla 4.5).

Sérstakir sjuklingahdpar

Aldur, kyn, kynpéttur og likamspyngd

pyadisgreiningar lyfjahvarfa hja fullorénum sjaklingum med iktsyki (aldursbil fra 18 &ra til 88 ara med
14% eldri en 65 ara) syndi ad aldur, kyn og kynpattur hafdi ekki markteek ahrif & lyfjahvorf sarilumab.

Likamspyngd hafdi ahrif & lyfjahvorf sarilumabs. P6tt 150 mg og 200 mg skammtar syndu verkun hja
sjuklingum med heerri likamspyngd (>100 kg) héféu sjuklinga sem végu >100 kg meiri
medferdaravinning af 200 mg skammtinum.

Skert nyrnastarfsemi

Engin formleg rannsokn var gerd & ahrifum skertrar nyrnastarfsemi & lyfjahvorf sarilumabs. Veeg til i
medallagi mikil skerding & nyrnastarfsemi hafdi ekki ahrif & lyfjahvorf sarilumabs. Ekki er porf 4 ad
adlaga skammta hja sjuklingum med vega til i medallagi mikla skerdingu a nyrnastarfsemi. Sjuklingar
med verulega mikla skerdingu a nyrnastarfsemi voru ekki rannsakadir.

Skert lifrarstarfsemi

Engin formleg rannsékn var gerd a ahrifum skertrar lifrarstarfsemi & lyfjahvorf sarilumabs (sja
kafla 4.2).
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5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar heettu fyrir menn, & grundvelli rannsékna &
eiturverkunum eftir endurtekna skammta, krabbameinsvaldandi &hrifum og eiturverkunum & &xlun og
proska.

Engar langtima dyratilraunir hafa verid gerdar til ad stadfesta krabbameinsvaldandi moguleika
sarilumabs. Meirihluti upplysinga um IL-6Ra homlun bendir fyrst og fremst til and-axlisahrifa
midludum med margvislegum verkunarhattum sem fela fyrst og fremst i sér STAT-3 homlun.
Tilraunir in-vitro og in-vivo med sarilumabi sem notudu manna axlisfrumulinur syndu hémlun &
STAT-3 virkjun og hdmlun & a&xlisvexti i dyralikénum sem byggdu 4 6samgena graedlingum ar
mannaaxium.

Frj6semisrannséknir sem gerdar voru & karlkyns og kvenkyns misum par sem notad var hlidstaedu
musamotefni gegn musa IL-6Ra syndi ekki skerdingar & frjosemi.

I nénari rannsokn & eiturverkunum & proska fyrir/eftir feedingu var ungafullum cynomolgus 6pum
gefid sarilumab einu sinni i viku i blazed fra pvi snemma & medgongu til edlilegs burdar (u.p.b.

21 vika). Utsetning modur allt ad u.p.b. 83 faldri Gtsetningu hja ménnum byggt & AUC eftir lyfjagjof
undir had af 200 mg a tveggja vikna fresti leiddi ekki til neinna ahrifa @ médur eda fosturvisi-fostur.
Sarilumab hafdi ekki ahrif & framgang medgdngu eda a nybura vié mat allt ad 1 manudi fra burdi hvad
vardar melingar & likamspyngd, gildi starfreens eda formfraedilegs proska p.m.t. mat & beinaproska,

onaemissvipgerd i eitilfrumum i Gtlegu bl6di og i smasjarmati. Sarilumab greindist i sermi nybura i allt
ad 1 manud. Utskilnadur sarilumabs i mjolk hefur ekki verio rannsakadur hja Cynomolgus 6pum.

6. LYFJAGERDARFR/ZEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Histidin

Arginin

Polysorbat 20

Sukrosi

Vatn fyrir stungulyf

6.2  Osamrymanleiki

Ekki mé blanda pessu lyfi saman vid onnur Iyf, pvi rannsoknir a samrymanleika hafa ekki verio
geroar.

6.3 Geymslupol
36 manuadir.

Pegar buid er ad taka lyfid ar keeli & ad gefa Kevzara innan 14 daga og pad ma ekki geyma vid heerri
hita en 25°C.

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu
Geymid i keeli (2°C - 8°C). M4 ekki frjosa.
Geymid afyllta sprautu/afylltan lyfjapenna i upprunalegum umbuadum til varnar gegn ljési.

6.5 Gerd ilats og innihald
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Allar pakkningagerdir innihalda 1,14 ml lausn i sprautu (gler af tegund 1) med afastri nal ar ryofriu
stéli og stimpli Ur teygjanlegri fjollidu.

Afyllt sprauta 150 mg:
Einnota afyllta sprautan hefur nalarhlif ar styren-butadien teygjanlegri fjéllidu og er med hvita
stimpilstong ar polystyreni og ljés-appelsinugulum fingurkraga ur polypropyleni.

Afyllt sprauta 200 mg:
Einnota afyllta sprautan hefur nalarhlif ar styren-butadien teygjanlegri fjéllidu og er med hvita
stimpilstong Ur polystyreni og dokk-appelsinugulum fingurkraga ar polypropyleni.

Afylltur lyfjapenni 150 mg:
Sprautuhlutarnir eru fyrirfram samsettir i einnota afylltan lyfjapenna med gulri nélarhlif og 1jos-
appelsinugulri hettu.

Afylltur lyfjapenni 200 mg:
Sprautuhlutarnir eru fyrirfram samsettir i einnota afylltan lyfjapenna med gulri néalarhlif og dokk-
appelsinugulri hettu.

Pakkningasteerdir:
o 1 afyllt sprauta
2 afylltar sprautur
Fjolpakkning sem inniheldur 6 (3 pakkningar med 2) afylltar sprautur
1 afylltur lyfjapenni
2 afylltir lyfjapennar
Fjolpakkning sem inniheldur 6 (3 pakkningar med 2) afyllta lyfjapenna

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio férgun og 6nnur medshondlun

Skoda skal afylltu sprautuna/afylita lyfjapennann fyrir hverja notkun. Ekki & ad nota lausnina ef hun er
skyjud, mislit eda inniheldur agnir eda ef einhver hluti banadarins virdist vera skemmdur.

Eftir ad afyllta sprautan/afyllti lyfjapenninn hefur verid fjarleegdur ar kaeli & ad leyfa lyfinu ad nd
stofuhita (<25°C) 4dur en Kevzara er sprautad.

itarlegar leidbeiningar um lyfjagjof Kevzara i &fylltri sprautu/afylltum lyfjapenna eru gefnar i
fylgisedlinum.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Urgangi i samraemi vio gildandi reglur. Eftir notkun skal setja
afyllta sprautu/ afylltan lyfjapenna i ilat fyrir oddhvassa hluti og farga i samreemi vid reglur & hverjum
stad. Ekki endurnyta ilatid. Geymid ilatid par sem bdrn hvorki n til né sja.

7. MARKADBSLEYFISHAFI
sanofi-aventis groupe
54, rue La Boétie

75008 Paris
Frakkland

8. MARKADSLEYFISNUMER
EU/1/17/1196/001

EU/1/17/1196/002
EU/1/17/1196/003
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EU/1/17/1196/004
EU/1/17/1196/005
EU/1/17/1196/006
EU/1/17/1196/007
EU/1/17/1196/008
EU/1/17/1196/009
EU/1/17/1196/010
EU/1/17/1196/011
EU/1/17/1196/012

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 23. juni 2017

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu og &
vef Lyfjastofnunar www.serlyfjaskra.is.
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VIPAUKI 11
FRAMLEIDENDUR LIFFRAEDILEGRA VIRKRA EFNA OG
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG
NOTKUN

APRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKABSLEYFIS

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

Regeneron Pharmaceuticals Inc.
81 Columbia Turnpike
Rensselaer

12144

Bandarikin

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

Sanofi Winthrop Industrie

Boulevard Industriel, Zone Industrielle,
Le Trait, 76580,

Frakkland

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Brueningstrasse 50

Industriepark Hochst

65926 Frankfurt am Main
pyskaland

Genzyme Ireland Ltd.

IDA Industrial Park

Old Kilmeaden Road

Waterford

Irland

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrgur fyrir lokasampykkt vidkomandi lotu skal koma
fram i prentudum fylgisedli.

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

C. ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKADSLEYFIS

. Samantektir um 6ryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram i lista yfir
vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) i

tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfaerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

Markadsleyfishafi skal leggja fram fyrstu samantektina um 6ryggi lyfsins innan 6 manada fré utgafu
markadsleyfis.
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D. FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Aztlun um ahettustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 68rum radstéfunum eins og
fram kemur i 4tlun um &haettustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfeerslum & astlun
um ahaettustjornun sem akvednar veroa.

Leggja skal fram uppfaerda datlun um &heettustjérnun:
. AdJ beidni Lyfjastofnunar Evrépu.
. Pegar ahettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjoIfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilveaegra breytinga & hlutfalli avinnings/ahettu eda
vegna pess ad mikilveegur &fangi (tengdur lyfjagat eda lagmoérkun aheettu) naest.

. Vidbdtaradgerair til ad lagmarka adheettu

Fyrir markadssetningu Kevzara verda markadsleyfishafi og Lyfjastofnun ad koma sér saman um
innihald og framsetningu 6ryggiskorts fyrir sjukling, p.& m. vardandi samskiptamidla,
dreifingarfyrirkomulag og adra peetti.

Markadsleyfishafinn skal tryggja ad i hverju landi sem Kevzara er markadssett i, verdi leknum sem
gert er rad fyrir ad avisi Kevzara gert adgengilegt éryggiskort fyrir sjukling.

Oryggiskort sjaklings skal innihalda eftirfarandi lykilatridi:
e Varnadarord til laekna sem medhondla sjukling & hvada timapunkti sem er, par meo talio i
neydartilfellum, um ad sjuklingurinn sé & medferd med Kevzara.

o A0 medferd med Kevzara geti aukid hettu a alvarlegum sykingum, daufkyrningafaed og
rofi & meltingarvegi.

o Freedsla til sjuklinga um ad leita skuli tafarlaust til leeknis vegna einkenna sem geta bent
til alvarlegra sykinga eda rofs & meltingarvegi.

e Samskiptaupplysingar um lekninn sem avisar Kevzara.
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VIPAUKI 111

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

YTRI ASKJA - PAKKNING MED 2 AFYLLTUM SPRAUTUM

|1. HEITILYFS

KEVZARA 150 mg stungulyf, lausn i &fylltri sprautu
sarilumab

2. VIRK(T) EFNI

Hver &fyllt sprauta inniheldur 150 mg sarilumab i 1,14 ml lausn (131,6 mg/ml).

| 3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: histidin, arginin, polysorbat 20, stkrosi, vatn fyrir stungulyf.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

stungulyf, lausn
2 afylltar sprautur

| 5.  ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar undir hd

Einnota

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Opnid hér

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD 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 PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli.
Ma ekki frjosa.
Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi.
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Dagsetning pegar fjarlegt ur keeli: .../.../...

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VIb FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PARSEM VID A
| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

sanofi-aventis groupe:
54, rue la Boétie

75008 Paris

Frakkland

|12. MARKADSLEYFISNUMER
EU/1/17/1196/001

[13. LOTUNUMER

Lot

|14. AFGREIDSLUTILHOGUN

| 15.

NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16.

UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

kevzara 150 mg sprauta

| 17.

EINKVZEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

| 18.

EINKVAEMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC:
SN:

NN:
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI ASKJA med Blue Box— FIOLPAKKNING MED 6 (3 PAKKNINGAR MED 2)
AFYLLTUM SPRAUTUM

|1. HEITILYFS

KEVZARA 150 mg stungulyf, lausn i &fylltri sprautu
sarilumab

2. VIRK(T) EFNI

Hver &fyllt sprauta inniheldur 150 mg sarilumab i 1,14 ml lausn (131,6 mg/ml).

| 3.  HJALPAREFNI

Hjélparefni: histidin, arginin, polysorbat 20, stkrosi, vatn fyrir stungulyf.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

stungulyf, lausn
Fjolpakkning: 6 (3 pakkningar med 2) afylltar sprautur

| 5.  ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar undir hd

Einnota

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Opnid hér

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD 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 PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli.
Ma ekki frjosa.
Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi.
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10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VIb FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PARSEM VID A

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKABSLEYFISHAFA

sanofi-aventis groupe:
54, rue la Boétie
75008 Paris
Frakkland

[12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/17/1196/002 6 afylltar sprautur (3 pakkningar meo 2)

| 13. LOTUNUMER

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

kevzara 150 mg sprauta

| 17. EINKVZAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

| 18. EINKVZAEMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

INNRI ASKJA an Blue Box — 2 AFYLLTAR SPRAUTUR (FJOLPAKKNING)

|1. HEITILYFS

KEVZARA 150 mg stungulyf, lausn i &fylltri sprautu
sarilumab

2. VIRK(T) EFNI

Hver &fyllt sprauta inniheldur 150 mg sarilumab i 1,14 ml lausn (131,6 mg/ml).

| 3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: histidin, arginin, polysorbat 20, stkrosi, vatn fyrir stungulyf.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

stungulyf, lausn
2 afylltar sprautur. Hluti fjélpakkningar, ma ekki selja sér.

| 5.  ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar undir hd

Einnota

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Opnid hér

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD 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 PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli.
Ma ekki frjosa.
Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi.
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Dagsetning pegar fjarlegt ur keeli: .../.../...

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A
| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

sanofi-aventis groupe:
54, rue la Boétie
75008 Paris
Frakkland

| 12.

MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/17/1196/002 6 afylltar sprautur (3 pakkningar meo 2)

[13. LOTUNUMER
Lot
|14, AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt Iyf.

| 15.

NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16.

UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

kevzara 150 mg sprauta

| 17.

EINKVZEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

| 18.

EINKVZAEMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI ASKJA - PAKKNING MED 2 AFYLLTUM SPRAUTUM

|1. HEITILYFS

KEVZARA 200 mg stungulyf, lausn i &fylltri sprautu
sarilumab

2. VIRK(T) EFNI

Hver &fyllt sprauta inniheldur 200 mg sarilumab i 1,14 ml lausn (175 mg/ml).

| 3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: histidin, arginin, polysorbat 20, stkrosi, vatn fyrir stungulyf.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

stungulyf, lausn
2 afylltar sprautur

| 5.  ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar undir hd

Einnota

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Opnid hér

HVORKI NA TIL NE SJA

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN

Geymid par sem bérn hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli.
Ma ekki frjosa.
Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi.
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Dagsetning pegar fjarlegt ur keeli: .../.../...

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

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

sanofi-aventis groupe:
54, rue la Boétie
75008 Paris
Frakkland

[12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/17/1196/003

[13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

kevzara 200 mg sprauta

| 17.  EINKVZAEMT AUBKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVZAEMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

YTRI ASKJA med Blue Box— FIOLPAKKNING MED 6 (3 PAKKNINGAR MED 2)
AFYLLTUM SPRAUTUM

|1. HEITILYFS

KEVZARA 200 mg stungulyf, lausn i &fylltri sprautu
sarilumab

2. VIRK(T) EFNI

Hver &fyllt sprauta inniheldur 200 mg sarilumab i 1,14 ml lausn (175 mg/ml).

| 3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: histidin, arginin, polysorbat 20, stkrosi, vatn fyrir stungulyf.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

stungulyf, lausn
Fjolpakkning: 6 (3 pakkningar med 2) afylltar sprautur

| 5.  ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar undir hd

Einnota

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Opnid hér

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD 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 PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli.
Ma ekki frjosa.
Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi.
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10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VIb FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PARSEM VID A

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKABSLEYFISHAFA

sanofi-aventis groupe:
54, rue la Boétie
75008 Paris
Frakkland

[12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/17/1196/004 6 afylltar sprautur (3 pakkningar meo 2)

| 13. LOTUNUMER

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

kevzara 200 mg sprauta

| 17. EINKVZAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

| 18. EINKVZAEMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

INNRI ASKJA an Blue Box — 2 AFYLLTAR SPRAUTUR (FJOLPAKKNING)

|1. HEITILYFS

KEVZARA 200 mg stungulyf, lausn i &fylltri sprautu
sarilumab

2. VIRK(T) EFNI

Hver &fyllt sprauta inniheldur 200 mg sarilumab i 1,14 ml lausn (175 mg/ml).

| 3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: histidin, arginin, polysorbat 20, stkrosi, vatn fyrir stungulyf.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

stungulyf, lausn
2 afylltar sprautur. Hluti fjélpakkningar, ma ekki selja sér.

| 5.  ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar undir hd

Einnota

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Opnid hér

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD 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 PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli.
Ma ekki frjosa.
Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi.
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Dagsetning pegar fjarlegt ur keeli: .../.../...

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A
| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

sanofi-aventis groupe:
54, rue la Boétie
75008 Paris
Frakkland

| 12.

MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/17/1196/004 6 afylltar sprautur (3 pakkningar meo 2)

[13. LOTUNUMER
Lot
|14, AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt Iyf.

| 15.

NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16.

UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

kevzara 200 mg sprauta

| 17.

EINKVZEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

| 18.

EINKVZEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI ASKJA - PAKKNING MED 2 AFYLLTUM LYFJAPENNUM

|1. HEITILYFS

KEVZARA 150 mg stungulyf, lausn i &fylltum lyfjapenna
sarilumab

2. VIRK(T) EFNI

Hver &fylltur lyfjapenni inniheldur 150 mg sarilumab i 1,14 ml lausn (131,6 mg/ml).

| 3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: histidin, arginin, polysorbat 20, stkrosi, vatn fyrir stungulyf.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

stungulyf, lausn
2 afylltir lyfjapennar

| 5.  ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar undir hd

Einnota

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Opnid hér

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD 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 PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli.
Ma ekki frjosa.
Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi.

39



Dagsetning pegar fjarlegt ur keeli: .../.../...

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VIb FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PARSEM VID A
| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

sanofi-aventis groupe:
54, rue la Boétie

75008 Paris

Frakkland

|12. MARKADSLEYFISNUMER
EU/1/17/1196/005

[13. LOTUNUMER

Lot

|14. AFGREIDSLUTILHOGUN

| 15.

NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16.

UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

kevzara 150 mg penni

| 17.

EINKVZEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18.

EINKVAEMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC:
SN:

NN:
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI ASKJA med Blue Box— FIOLPAKKNING MED 6 (3 PAKKNINGAR MED 2)
AFYLLTUM LYFJAPENNUM

|1. HEITILYFS

KEVZARA 150 mg stungulyf, lausn i &fylltum lyfjapenna
sarilumab

2. VIRK(T) EFNI

Hver &fylltur lyfjapenni inniheldur 150 mg sarilumab i 1,14 ml lausn (131,6 mg/ml).

| 3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: histidin, arginin, polysorbat 20, stkrosi, vatn fyrir stungulyf.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

stungulyf, lausn
Fjolpakkning: 6 (3 pakkningar med 2) afylitir lyfjapennar

| 5.  ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar undir hd

Einnota

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Opnid hér

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD 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 PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli.
Ma ekki frjosa.
Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi.
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10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VIb FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PARSEM VID A

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKABSLEYFISHAFA

sanofi-aventis groupe:
54, rue la Boétie
75008 Paris
Frakkland

[12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/17/1196/006 6 afylltir lyfjapennar (3 pakkningar med 2)

| 13. LOTUNUMER

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

kevzara 150 mg penni

| 17. EINKVZAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

| 18. EINKVZAEMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

INNRI ASKJA an Blue Box — 2 AFYLLTIR LYFJAPENNAR (FJOLPAKKNING)

|1. HEITILYFS

KEVZARA 150 mg stungulyf, lausn i &fylltum lyfjapenna
sarilumab

2. VIRK(T) EFNI

Hver &fylltur lyfjapenni inniheldur 150 mg sarilumab i 1,14 ml lausn (131,6 mg/ml).

| 3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: histidin, arginin, polysorbat 20, stkrosi, vatn fyrir stungulyf.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

stungulyf, lausn
2 afylltir lyfjapennar. Hluti fjdlpakkningar, ma ekki selja sér.

| 5.  ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar undir hd

Einnota

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Opnid hér

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD 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 PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli.
Ma ekki frjosa.
Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi.
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Dagsetning pegar fjarlegt ur keeli: .../.../...

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A
| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

sanofi-aventis groupe:
54, rue la Boétie
75008 Paris
Frakkland

| 12.

MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/17/1196/006 6 afylltir lyfjapennar (3 pakkningar med 2)

[13. LOTUNUMER
Lot
|14, AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt Iyf.

| 15.

NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16.

UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

kevzara 150 mg penni

| 17.

EINKVZEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

| 18.

EINKVZAEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI ASKJA - PAKKNING MED 2 AFYLLTUM LYFJAPENNUM

|1. HEITILYFS

KEVZARA 200 mg stungulyf, lausn i &fylltum lyfjapenna
sarilumab

2. VIRK(T) EFNI

Hver &fylltur lyfjapenni inniheldur 200 mg sarilumab i 1,14 ml lausn (175 mg/ml).

| 3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: histidin, arginin, polysorbat 20, stkrosi, vatn fyrir stungulyf.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

stungulyf, lausn
2 afylltir lyfjapennar

| 5.  ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar undir hd

Einnota

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Opnid hér

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD 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 PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli.
Ma ekki frjosa.
Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi.
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Dagsetning pegar fjarlegt ur keeli: .../.../...

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VIb FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PARSEM VID A
| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

sanofi-aventis groupe:
54, rue la Boétie

75008 Paris

Frakkland

|12. MARKADSLEYFISNUMER
EU/1/17/1196/007

[13. LOTUNUMER

Lot

|14. AFGREIDSLUTILHOGUN

| 15.

NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16.

UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

kevzara 200 mg penni

| 17.

EINKVZEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18.

EINKVAEMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC:
SN:

NN:
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI ASKJA med Blue Box— FIOLPAKKNING MED 6 (3 PAKKNINGAR MED 2)
AFYLLTUM LYFJAPENNUM

|1. HEITILYFS

KEVZARA 200 mg stungulyf, lausn i &fylltum lyfjapenna
sarilumab

2. VIRK(T) EFNI

Hver &fylltur lyfjapenni inniheldur 200 mg sarilumab i 1,14 ml lausn (175 mg/ml).

| 3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: histidin, arginin, polysorbat 20, stkrosi, vatn fyrir stungulyf.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

stungulyf, lausn
Fjolpakkning: 6 (3 pakkningar med 2) afylitir lyfjapennar

| 5.  ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar undir hd

Einnota

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Opnid hér

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD 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 PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli.
Ma ekki frjosa.
Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi.
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10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VIb FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PARSEM VID A

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKABSLEYFISHAFA

sanofi-aventis groupe:
54, rue la Boétie
75008 Paris
Frakkland

[12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/17/1196/008 6 afylltir lyfjapennar (3 pakkningar med 2)

| 13. LOTUNUMER

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

kevzara 200 mg penni

| 17. EINKVZAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

| 18. EINKVZAEMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

INNRI ASKJA an Blue Box — 2 AFYLLTIR LYFJAPENNAR (FJOLPAKKNING)

|1. HEITILYFS

KEVZARA 200 mg stungulyf, lausn i &fylltum lyfjapenna
sarilumab

2. VIRK(T) EFNI

Hver &fylltur lyfjapenni inniheldur 200 mg sarilumab i 1,14 ml lausn (175 mg/ml).

| 3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: histidin, arginin, polysorbat 20, stkrosi, vatn fyrir stungulyf.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

stungulyf, lausn
2 afylltir lyfjapennar. Hluti fjdlpakkningar, ma ekki selja sér.

| 5.  ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar undir hd

Einnota

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Opnid hér

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD 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 PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli.
Ma ekki frjosa.
Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi.
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Dagsetning pegar fjarlegt ur keeli: .../.../...

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A
| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

sanofi-aventis groupe:
54, rue la Boétie
75008 Paris
Frakkland

| 12.

MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/17/1196/008 6 afylltir lyfjapennar (3 pakkningar med 2)

[13. LOTUNUMER
Lot
|14, AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt Iyf.

| 15.

NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16.

UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

kevzara 200 mg penni

| 17.

EINKVZEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

| 18.

EINKVZEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI ASKJA - PAKKNING MED 1 AFYLLTRI SPRAUTU

|1. HEITILYFS

KEVZARA 150 mg stungulyf, lausn i &fylltri sprautu
sarilumab

2. VIRK(T) EFNI

Hver &fyllt sprauta inniheldur 150 mg sarilumab i 1,14 ml lausn (131,6 mg/ml).

| 3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: histidin, arginin, polysorbat 20, stkrosi, vatn fyrir stungulyf.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

stungulyf, lausn
1 afyllt sprauta

| 5.  ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar undir hd

Einnota

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Opnid hér

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD 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 PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli.

Ma ekki frjosa.

Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi.
Dagsetning pegar fjarlegt ur keeli: .../.../...

51



10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VIb FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PARSEM VID A

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKABSLEYFISHAFA

sanofi-aventis groupe:
54, rue la Boétie
75008 Paris
Frakkland

[12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/17/1196/009

| 13. LOTUNUMER

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

kevzara 150 mg sprauta

| 17. EINKVZAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

| 18. EINKVZAEMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

YTRI ASKJA - PAKKNING MED 1 AFYLLTRI SPRAUTU

|1. HEITILYFS

KEVZARA 200 mg stungulyf, lausn i &fylltri sprautu
sarilumab

2. VIRK(T) EFNI

Hver &fyllt sprauta inniheldur 200 mg sarilumab i 1,14 ml lausn (175 mg/ml).

| 3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: histidin, arginin, polysorbat 20, stkrosi, vatn fyrir stungulyf.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

stungulyf, lausn
1 afyllt sprauta

| 5.  ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar undir hd

Einnota

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Opnid hér

HVORKI NA TIL NE SJA

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN

Geymid par sem bérn hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli.

Ma ekki frjosa.

Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi.
Dagsetning pegar fjarlegt ur keeli: .../.../...
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10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VIb FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PARSEM VID A

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKABSLEYFISHAFA

sanofi-aventis groupe:
54, rue la Boétie
75008 Paris
Frakkland

[12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/17/1196/010

| 13. LOTUNUMER

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

kevzara 200 mg sprauta

| 17. EINKVZAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

| 18. EINKVZAEMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

YTRI ASKJA - PAKKNING MED 1 AFYLLTUM LYFJAPENNA

|1. HEITILYFS

KEVZARA 150 mg stungulyf, lausn i &fylltum lyfjapenna
sarilumab

2. VIRK(T) EFNI

Hver &fylltur lyfjapenni inniheldur 150 mg sarilumab i 1,14 ml lausn (131,6 mg/ml).

| 3.  HJALPAREFNI

Hjélparefni: histidin, arginin, polysorbat 20, stkrosi, vatn fyrir stungulyf.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

stungulyf, lausn
1 afylltur lyfjapenni

| 5.  ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar undir hd

Einnota

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Opnid hér

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD 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 PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli.
Ma ekki frjosa.
Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi.
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Dagsetning pegar fjarlegt ur keeli: .../.../...

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

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

sanofi-aventis groupe:
54, rue la Boétie
75008 Paris
Frakkland

[12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/17/1196/011

[13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

kevzara 150 mg penni

| 17.  EINKVZAEMT AUBKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVZAEMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

YTRI ASKJA - PAKKNING MED 1 AFYLLTUM LYFJAPENNA

|1. HEITILYFS

KEVZARA 200 mg stungulyf, lausn i &fylltum lyfjapenna
sarilumab

2. VIRK(T) EFNI

Hver &fylltur lyfjapenni inniheldur 200 mg sarilumab i 1,14 ml lausn (175 mg/ml).

| 3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: histidin, arginin, polysorbat 20, stkrosi, vatn fyrir stungulyf.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

stungulyf, lausn
1 afylltur lyfjapenni

| 5.  ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar undir hd

Einnota

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Opnid hér

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD 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 PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli.
Ma ekki frjosa.
Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi.
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Dagsetning pegar fjarlegt ur keeli: .../.../...

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

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

sanofi-aventis groupe:
54, rue la Boétie
75008 Paris
Frakkland

[12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/17/1196/012

[13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

kevzara 200 mg penni

| 17.  EINKVZAEMT AUBKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVZAEMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC:
SN:
NN:
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBDUM LITILLA
EININGA

AFYLLT SPRAUTA

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

KEVZARA 150 stungulyf
sarilumab

S

.C.

2. ADFERD VID LYFJAGJOF

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

1

,14 ml

6.

ANNAD
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

AFYLLT SPRAUTA

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

KEVZARA 200 stungulyf
sarilumab

S

.C.

2. ADFERD VIP LYFJAGJOF

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

1

,14 ml

6.

ANNAD
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

AFYLLTUR LYFJAPENNI

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

KEVZARA 150 stungulyf
sarilumab

S

.C.

2. ADFERD VID LYFJAGJOF

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

1

,14 ml

6.

ANNAD
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBDUM LITILLA
EININGA

AFYLLTUR LYFJAPENNI

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

KEVZARA 200 stungulyf
sarilumab

S

.C.

2. ADFERD VID LYFJAGJOF

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

1

,14 ml

6.

ANNAD
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B. FYLGISEDILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

Kevzara 150 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
Kevzara 200 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu

Sarilumab

vbetta lyf 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 vandlega &dur en byrjad er ad nota lyfid. | honum eru mikilvaegar

upplysingar.

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

- Leitio til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfraedingsins ef porf er & frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pdtt um sému sjukddmseinkenni sé ad reeda.

- Latid laekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

Til vidbotar vid pennan fylgisedil munt pu fa éryggiskort fyrir sjukling, sem inniheldur mikilveegar

oryggisupplysingar sem pu parft 4 a0 halda fyrir og medan & medferd med Kevzara stendur.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Kevzara og vio hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Kevzara

Hvernig nota 4 Kevzara

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Kevzara

Pakkningar og adrar upplysingar

oL

1. Upplysingar um Kevzara og vid hverju pad er notad

Upplysingar um Kevzara
Kevzara inniheldur virka efnid sarilumab. Pad er tegund préteina sem kallast einstofna métefni.

Vid hverju er Kevzara
Kevzara er notad hja fulloronum vid i medallagi til verulega virkri iktsyki ef fyrri medferd hefur ekki
virkad sem skyldi eda poldist ekki. Nota ma Kevzara eitt og sér eda samhlida lyfi sem heitir
methotrexat.
Pad getur hjalpad pér med pvi ad:

e hagja & lidsskemmdum

e beta haefni pina til daglegra athafna.

Hvernig verkar Kevzara
e Kevzara binst vid annad prétein sem heitir interleukin-6 (1L-6) vidtaki og hindrar virkni pess.
o |IL-6 & storan patt i einkennum iktsyki eins og verkjum, lidb6lgum, morgunstirdleika og preytu

2. Adur en byrjad er ad nota Kevzara
Ekki ma nota Kevzara:
- ef um er ad raeda ofnaemi fyrir sarilumabi eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i

kafla 6).
- ef pa ert med virka alvarlega sykingu.
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Varnadarord og varudarreglur
Leitid rada hja leekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingnum ef:

e bl ert med sykingu eda ef pu ferd oft sykingar. Kevzara getur minnkad hafni likamans til ad
berjast gegn sykingum sem pydir ad pad getur gert pig liklegri til ad fa sykingar eda gert
sykingar hjé pér verri.

e  puert med berkla, einkenni berkla (préalatan hdsta, pyngdartap, deyfd, veegan hita) eda hefur
verid i nanum samskiptum vid einhvern med berkla. Adur en pu feerd Kevzara mun laeeknirinn
athuga hvort pa sért med berkla.

e U ert med lifrarbdlguveirusykingu eda annan lifrarsjikdém. Adur en pu notar Kevzara mun
leeknirinn taka blédsyni til ad kanna lifrarstarfsemi.

e pa hefur haft sarpbélgu (sjukdémur i nedri meltingarvegi) eda sar i maga eda pormum eda feerd
einkenni eins og hita og kvidverki sem fara ekki.

e pa hefur einhvern tima verid med krabbamein.

e  pa hefur nylega fengid bolusetningu af einhverju tagi eda att ad fa bélusetningu.

Ef eitthvad af ofangreindu 4 vio um pig (eda ef pu ert ekki viss) skaltu radfaera pig vid leekninn,
lyfjafreeding eda hjukrunarfraeding adur en pa notar Kevzara.

Adur en pu faerd Kevzara mun verda gerd blodrannsokn. Blodrannsoknir verda einnig gerdar medan a
medferd hja pér stendur. betta er gert til ad kanna hvort um er ad raeda blédfrumufaekkun,
lifrarsjikdéma eda breytingar & kdlesterdlgildum.

Born og unglingar
Notkun Kevzara er ekki rad16gd hja bornum og unglingum undir 18 &ra.

Notkun annarra lyfja samhlida Kevzara

Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um 611 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud. betta er vegna pess ad Kevzara getur haft ahrif & hvernig sum énnur lyf virka. Sum
onnur lyf geta einnig haft ahrif & hvernig Kevzara virkar.

Pu skalt sértaklega ekki nota Kevzara og segdu lekninum eda lyfjafraedingi fra pvi ef pu ert ad nota:
o lyfjaflokk sem kallast ,,Janus kinasa (JAK) hemlar“ (notad vid sjukdémum eins og iktsyki eda
krabbameini)
e Onnur lifteknilyf sem notud eru til medferdar & iktsyki
Ef eitthvad af ofangreindu & vid um pig (eda ef pu ert ekki viss) skaltu radfaera pig vid leekninn eda
lyfjafreeding.

Kevzara getur haft ahrif & hvernig sum lyf virka — petta pydir ad breyta getur purft skommtum annarra
lyfja. Ef pl ert ad nota einhver eftirtalinna lyfja skaltu segja leekninum eda lyfjafreedingi fra pvi adur
en pu notar Kevzara:

e statin — notud til ad leekka kolesterolgildi

e getnadarvarnarlyf til inntoku

e theophyllin — notad til medferdar vid astma

e warfarin — notad til ad fyrirbyggja blédtappa
Ef eitthvad af ofangreindu & vid um pig (eda ef pu ert ekki viss) skaltu radfeera pig vid lekninn eda
lyfjafraeding.

Medganga og brjostagjof
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum
aour en lyfio er notad.

e  EkKi nota Kevzara ef um pungun er ad reeda — nema leeknirinn mali sérstaklega med pvi.

e Ahrif Kevzara & 6fett barn eru ekki pekkt.

e bl og leknirinn skulud dkveda hvort pu att ad nota Kevzara ef pu ert med barn & brjosti.
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Akstur og notkun véla
EKKi er buist vio pvi ad notkun Kevzara hafi ahrif & haefni pina til aksturs eda stjornunar véla.
Hinsvegar skaltu ekki aka eda stjorna vélum ef pa finnur fyrir preytu eda vanlidan.

3. Hvernig nota & Kevzara

Medferd skal hefja af leekni med reynslu i greiningu og medferd iktsyki. Notid lyfid alltaf eins og
leeknirinn eda lyfjafraedingur hefur sagt til um. Ef ekki er ljost hvernig nota a lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum eda lyfjafraeedingi.

Kevzara er gefid sem inndeeling undir hud.

Radlagour skammtur er ein 200 mg inndeling & tveggja vikna fresti.
e  Laknirinn getur adlagad skammtinn af lyfinu samkvaemt nidurstédum blédrannsokna.

Ad leera hvernig nota & afylltu sprautuna
o Leknirinn, lyfjafredingur eda hjukrunarfreedingur mun syna pér hvernig & ad sprauta Kevzara. Sé
pessum leidbeiningum fylgt mattu sprauta Kevzara sjalf/-ur eda af uménnunaradila.
¢ Fylgja skal vandlega ,,Notkunarleidbeiningum* sem eru i éskjunni.
¢ Nota a afylltu sprautuna ndkveemlega eins og lyst er i ,,Notkunarleidbeiningum®.

Ef notadur er sterri skammtur en meelt er fyrir um
Ef pa hefur notad meira af Kevzara en pu att ad gera skaltu tala vid laekninn, lyfjafreeding eda
hjakrunarfraeding.

Ef gleymist ad nota Kevzara

Ef 3 dagar eda styttra er sidan atti ad nota gleymda skammtinn:
e  pu skalt gefa pér sprautuskammtinn sem gleymdist um leid og pa getur
e sidan skaltu gefa pér naesta sprautuskammt & venjulegum tima.

Ef 4 dagar eda lengra er lidid skaltu gefa pér nasta sprautuskammt & venjulegum tima. Ekki nota
tvdfaldan sprautuskammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad nota.

Ef pa er ekki viss um hvenar nasti sprautuskammtur er skaltu leita rdda hja leekninum, lyfjafraedingi
eda hjukrunarfraedingi.

Ef heett er ad nota Kevzara
Ekki haetta ad nota Kevzara nema tala vid lekninn.

Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfraedingsins ef porf er a frekari upplysingum um
notkun lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid a um oll Iyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.
Alvarlegar aukaverkanir

Segou lekninum tafarlaust fra pvi ef pu heldur ad pa sért med sykingu (getur komid fyrir hja allt ad
1 af hverjum 10 einstaklingum). Einkennin geta m.a. verid hiti, sviti eda kuldahrollur.

Adrar aukaverkanir
Segou lekninum, lyfjafreedingi eda hjiukrunarfreedingi fra pvi ef pd tekur eftir einhverjum af
eftirfarandi aukaverkunum:
Mjog algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum):
e  hvitfrumnafad — sést i blodrannséknum
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Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):
e sykingar i kinnholum eda hélsi, stiflad nef eda nefrennsli og halssarindi (syking i efri
Ondunarvegi)
pvagferasyking
frunsur (herpessyking i munni)
blodflagnafaed - sést i blodrannséknum
hatt kélesterdl, mikid magn priglyserida - sést i bl6drannséknum
6edlileg prof a lifrarstarfsemi
vidbrogo a stungustad (p.m.t. rodi og klaoi).

Sjaldgaefar (geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):
e syking i lungum
e hudbedshoélga

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraeedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi a0 tilkynna
aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Kevzara
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbddunum & eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid i keli (2°C - 8°C).
e  Sprautuna ma ekki frysta eda hita.
Pegar buid er ad taka lyfid Ur keeli ma ekki geyma Kevzara vid harri hita en 25°C.
Skraid nidur dagsetningu pegar lyfio er fjarlaegt Gr kaeli a tiletlad svaedi a ytri 6skju.
Notid sprautuna innan 14 daga eftir ad buid er ad taka hana Ur kali eda einangrada pokanum.
Geymid sprautuna i upprunalegum umbdum til varnar gegn ljosi.

Ekki nota lyfid ef lausnin er skyjud, mislit eda inniheldur agnir eda ef einhver hluti afylltu sprautunnar
litur ut fyrir ad vera skemmdur.

Eftir notkun skal setja sprautuna i ilat fyrir oddhvassa hluti. Geymid ilatid alltaf par sem born hvorki
na til né sja. Leitid rada hja lekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingi um hvernig farga & ilatinu.
EkKi endurnyta ilatid.

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

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Kevzara inniheldur

- Virka innihaldsefnid er sarilumab

- Onnur innihaldsefni eru arginin, histidin, polysorbat 20, stkrdsi og vatn fyrir stungulyf.

Lysing a atliti Kevzara og pakkningasteerdir
Kevzara er teert, litlaust til folgult stungulyf, lausn i afylltri sprautu
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Hver afyllt sprauta inniheldur 1,14 ml af lausn og gefur einn skammt. Lyfid er faanlegt i
pakkningasteeroum med 1 eda 2 eda i fjolpakkningu med 6 afylltum sprautum (3 pakkningar med 2).

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
Kevzara er faanlegt sem 150 mg eda 200 mg afylltar sprautur.

Markadsleyfishafi
sanofi-aventis groupe
54, rue La Boétie
F-75008 Paris
Frakkland

Framleidandi

Sanofi Winthrop Industrie
1051 Boulevard Industriel
76580 Le Trait,
Frakkland

Hafio samband vid fulltria markadsleyfishafa a hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Sanofi Belgium UAB "SANOFI-AVENTIS LIETUVA"
Tel/Tel: +32 (0)2 710 54 00 Tel: 4370 5 2755224

Bouarapus Luxembourg/Luxemburg

SANOFI BULGARIA EOOD Sanofi Belgium

Ten.: +359 (0)2 970 53 00 Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 (Belgique/Belgien)
Ceska republika Magyarorszag

sanofi-aventis, s.r.o. SANOFI-AVENTIS Zrt.

Tel: +420 233 086 111 Tel.: +36 1 505 0050

Danmark Malta

Sanofi A/S Sanofi S.p.A

TIf: +45 45 16 70 00 +39. 02 39394275

Deutschland Nederland

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH sanofi-aventis Netherlands B.V.
Telefon: 0800 04 36 996 Tel: +31 20 245 4000

Telefon aus dem Ausland: +49 69 305 70 13

Eesti Norge

sanofi-aventis Estonia OU sanofi-aventis Norge AS

Tel: +372 627 34 88 TIf: +47 67 10 71 00

EALGOa Osterreich

sanofi-aventis AEBE sanofi-aventis GmbH

TnA: +30 210 900 16 00 Tel: +43180185-0

Espaiia Polska

sanofi-aventis, S.A. sanofi-aventis Sp. z 0.0.

Tel: +34 93 485 94 00 Tel.: +48 22 280 00 00

France Portugal

sanofi-aventis france Sanofi - Produtos Farmacéuticos, Lda
Tél: 0 800 222 555 Tel: +351 21 35 89 400
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Appel depuis I’étranger : +33 1 57 63 23 23

Hrvatska
sanofi-aventis Croatia d.0.0.
Tel: +385 1 600 34 00

Ireland
sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI
Tel: +353 (0) 1 403 56 00

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia

Sanofi S.p.A.

Tel: 800 13 12 12 (domande di tipo tecnico)
800 536389 (altre domande)

Kvnpog
sanofi-aventis Cyprus Ltd.
TnA: +357 22 871600

Latvija

sanofi-aventis Latvia SIA
Tel: +371 67 33 2451

pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur .

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu og &

vef Lyfjastofnunar www.serlyfjaskra.is.
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Romania
Sanofi Romania SRL
Tel: +40 (0) 21 317 31 36

Slovenija
sanofi-aventis d.o.o.
Tel: +386 1 560 48 00

Slovenska republika
sanofi-aventis Pharma Slovakia s.r.o.
Tel: +421 2 33 100 100

Suomi/Finland
Sanofi Oy
Puh/Tel: +358 (0) 201 200 300

Sverige
Sanofi AB
Tel: +46 (0)8 634 50 00

United Kingdom
Sanofi
Tel: +44 (0) 845 372 7101
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Kevzara 150 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
sarilumab

Notkunarleidbeiningar

Hlutar Kevzara afylltrar sprautu eru syndir a pessari mynd.

S

-+——  Stimpill

Fingurgrip

+—— Merkimidi

——— Sprautubolur

- Nalarhetta

Nal

Mikilveegar upplysingar

Teekio er stakskammta afyllt sprauta (kallad ,,sprauta” i pessum leidbeiningum). HGn inniheldur
150 mg af Kevzara til inndzlingar undir hd einu sinni & tveggja vikna fresti.

P skalt bidja heilbrigdisstarfsmann um ad syna pér rétta adferd vid ad nota sprautuna fyrir fyrstu

inndaelinguna.

PU skalt

v bl skalt lesa allar leidbeiningarnar vandlega 43ur en sprautan er notus.

v bl skalt kanna hvort pi sért med rétta lyfid og réttan skammt.

V" b skalt geyma onotadar sprautur i upprunalegu 6skjunni og geyma i kaeli & milli 2°C og 8°C.

v bl skalt geyma dskjuna i einangrudum poka med kelikubbi pegar pu ferdast.

v b0 skalt l4ta sprautuna hitna ad stofuhita i a.m.k. 30 minGtur 43ur en han er notus.

v" b skalt nota sprautuna innan 14 daga eftir ad han er tekin at ar keelinum eda einangrada
pokanum.

V" b skalt geyma sprautuna par sem bérn hvorki na til né sja.
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pu skalt ekki

X b skalt ekki nota sprautuna ef htin hefur skemmst eda ef nalarhettuna vantar eda htn er ekki fest 4.
X bl skalt ekki fjarleegja nalarhettuna fyrr en rétt 4dur en pa er tilbdin/-n ad sprauta.

X ba skalt ekki snerta nalina.

X b skalt ekki reyna ad setja hettuna aftur & sprautuna.

X bl skalt ekki endurnyta sprautuna.

X bl skalt ekki frysta eda hita sprautuna.

X b skalt ekki geyma sprautuna vid herri hita en 25°C pegar buid er ad taka lyfid ar keelinum.

X bu skalt ekki l4ta sprautuna vera i beinu solarljosi.

X bl skalt ekki sprauta i gegnum fétin pin.

Ef pa hefur frekari spurningar skaltu spyrja leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreeding eda
hringja i simanamer sanofi i fylgisedlinum.

Skref A: Undirbuningur fyrir inndeelingu

1. ba skalt undirbda allan bunad sem pua parft & hreinu, flotu vinnubordi.
e PG munt purfa sprittpurrku, bémullarhnodra eda grisju og ilat fyrir oddhvassa hluti.
e Taktu eina sprautu Ur pakkningunni med pvi ad halda um midjan sprautubolinn. Geymdu
sprautuna sem eftir er i dskjunni i keelinum.

2. Skodadu merkimidann.
e Kannadu hvort pa sért med rétt lyf og réttan skammt.
e Kannadu fyrningardagsetninguna (EXP).
X bu skalt ekki nota sprautuna ef komid er fram yfir dagsetninguna.

3. Skodadu lyfid.
e Kannadu hvort vokvinn er teer og litlaus til folgulur.
e  bu gaetir sed loftbolu, pad er edlilegt.
X bu skalt ekki sprauta ef vokvinn er skyjadur, mislitur eda inniheldur agnir.
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4. Leggou sprautuna a flatt yfirbord og leyfdu henni ad hitna ad stofuhita (<25°C) i a.m.k.
30 minatur.

Notkun sprautunnar vid stofuhita getur gert inndaelinguna pagilegri.

PU skalt ekki nota sprautuna ef han er bain ad vera fyrir utan kalinn i meira en 14 daga.
PU skalt ekki hita sprautuna; leyfdu henni ad hitna sjalfri.

Pu skalt ekki lata sprautuna vera i beinu solarljési.

> ;X :x 0

7
KEVZARA*
e (I
L

5. Veldu stungustad.
e bU getur sprautad i leerid eda kvidinn — nema i 5 cm i kringum naflann. Ef einhver annar gefur
pér inndaelinguna getur pu einnig notad ytra sveedid & upphandlegg.
e Skipta & um stungustad i hvert skipti sem er sprautad.
X b skalt ekki sprauta i hd sem er vidkveem, skoddud eda marin eda med or.

Stungustadir

6. Undirbudu stungustadinn.
e bvodu hendurnar.
e Hreinsadu hud med sprittpurrku.
X b skalt ekki snerta stungustadinn aftur fyrir inndeelinguna.
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Skref B: Framkveemdu inndzlinguna — Framkveemdu skref B einungis eftir ad skrefi A
,Lundirbaningur fyrir inndaelingu® er lokid

1. Dragdu nélarhettuna af.
e Haltu um sprautuna um midjan sprautubolinn pannig ad nalin snui fra pér.
Haltu hendinni fra stimplinum.
pu skalt ekki losa loftbélur dr sprautunni.
pu skalt ekki draga nalarhettuna af fyrr en pa ert tilbdin/-n ad sprauta.
Pu skalt ekki setja nalarhettuna aftur &.

> X X0

2. Kliptu i hudina.
e Notadu pumalinn og visifingur til ad klipa hadfellingu a stungustadnum.
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3. Stingdu nalinni inn i hadfellinguna vid u.p.b. 45° horn.

4. brystu stimplinum nidur.
e  brystu stimplinum haegt nidur eins langt og hann kemst par til sprautan er tom.

5. Adur en pu fjarlaegir nalina skaltu kanna hvort sprautan er tom.
e Dragdu nalinu Ut vid sama horn og var sprautad.
e Ef pl sérd bldo skaltu prysta bdmullarhnodra eda grisju ad stungustadnum.
X bu skalt ekki nudda hadina eftir inndaelinguna.
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6. PU skalt setja notudu sprautuna og hettuna i ilat fyrir oddhvassa hluti pegar i stad eftir
notkun.

e Geymid ilatio fyrir oddhvassa hluta alltaf par sem born hvorki na til né sja.

X bu skalt ekki setja nalarhettuna aftur a.

X b skalt ekki fleygja notudum sprautum i heimilissorp.

X b skalt ekki endurnyta notad ilat fyrir oddhvassa hluti.

X bu skalt ekki farga ilatinu fyrir oddhvassa hluti med heimilissorpi nema stadbundnar reglur
heimili pad. Leitid rada hja lekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingi um hvernig farga a
ilatinu.
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Kevzara 200 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
sarilumab

Notkunarleidbeiningar

Hlutar Kevzara afylltrar sprautu eru syndir a pessari mynd

S

+—— Stimpill

— Fingurgrip

Merkimidi

| Sprautubolur

Nalarhetta

Nal

Mikilveegar upplysingar

Teekio er stakskammta afyllt sprauta (kallad ,,sprauta” i pessum leidbeiningum). HGn inniheldur
200 mg af Kevzara til inndzlingar undir hid einu sinni & tveggja vikna fresti.

PU skalt bidja heilbrigdisstarfsmann um ad syna pér rétta adferd vid ad nota sprautuna fyrir fyrstu
inndaelinguna.

PU skalt

v bl skalt lesa allar leidbeiningarnar vandlega 43ur en sprautan er notus.

v bU skalt kanna hvort pi sért med rétta lyfid og réttan skammt.

V" b skalt geyma onotadar sprautur i upprunalegu 6skjunni og geyma i kaeli & milli 2°C og 8°C.
v bl skalt geyma dskjuna i einangrudum poka med kelikubbi pegar pu ferdast.

v" b skalt lata sprautuna hitna ad stofuhita i a.m.k. 30 minGtur adur en hdn er notud.

v
v

PU skalt nota sprautuna innan 14 daga eftir ad han er tekin Gt ar keelinum eda einangrada
pokanum.

PU skalt geyma sprautuna par sem bérn hvorki na til né sja.
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pu skalt ekki

X b skalt ekki nota sprautuna ef htin hefur skemmst eda ef nalarhettuna vantar eda htn er ekki fest 4.
X ba skalt ekki fjarleegja nalarhettuna fyrr en rétt 43ur en pu er tilbdin/-n ad sprauta.

X ba skalt ekki snerta nalina.

X b skalt ekki reyna ad setja hettuna aftur & sprautuna.

X bl skalt ekki endurnyta sprautuna.

X bl skalt ekki frysta eda hita sprautuna.

X b skalt ekki geyma sprautuna vid herri hita en 25°C pegar buid er ad taka lyfid ar keelinum.

X bl skalt ekki l4ta sprautuna vera i beinu solarljosi.

X bl skalt ekki sprauta i gegnum fotin pin.

Ef pa hefur frekari spurningar skaltu spyrja leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreeding eda
hringja i simanamer sanofi i fylgisedlinum.

Skref A: Undirbuningur fyrir inndeelingu

1. ba skalt undirbda allan bunad sem pu parft & hreinu, flétu vinnubordi.
e bU munt purfa sprittpurrku, bémullarhnodra eda grisju og ilat fyrir oddhvassa hluti.

e  Taktu eina sprautu Ur pakkningunni med pvi ad halda um migjan sprautubolinn. Geymdu
sprautuna sem eftir er i dskjunni i kaelinum.

2. Skodadu merkimidann.
e Kannadu hvort pu sért med rétt lyf og réttan skammt.
o Kannadu fyrningardagsetninguna (EXP).
X bu skalt ekki nota sprautuna ef komid er fram yfir dagsetninguna.

3. Skodadu lyfid.
e Kannadu hvort vokvinn er teer og litlaus til félgulur.
e P geetir séd loftbolu, pad er edlilegt.
X b skalt ekki sprauta ef vokvinn er skyjadur, mislitur eda inniheldur agnir.
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4. Leggdu sprautuna a flatt yfirboro og leyféu henni ad hitna ad stofuhita (<25°C) i a.m.k.
30 minatur.
e Notkun sprautunnar vid stofuhita getur gert inndaelinguna pagilegri.
X bu skalt ekki nota sprautuna ef hin er buin ad vera fyrir utan keelinn i meira en 14 daga.
X bu skalt ekki hita sprautuna; leyféu henni ad hitna sjalfri.
X bu skalt ekki lata sprautuna vera i beinu sélarljési.

5. Veldu stungustad.
e bU getur sprautad i leerid eda kvidinn — nema i 5 cm i kringum naflann. Ef einhver annar gefur
pér inndaelinguna getur pu einnig notad ytra sveedid & upphandlegg.
e Skipta & um stungustad i hvert skipti sem er sprautad.
X b skalt ekki sprauta i hid sem er vidkveem, skoddud eda marin eda med or.

Stungustadir

6. Undirbudu stungustadinn.
e bvodu hendurnar.
e Hreinsadu hid med sprittpurrku.
X bu skalt ekki snerta stungustadinn aftur fyrir inndeelinguna.

Skref B: Framkveemdu inndalinguna — Framkveemdu skref B einungis eftir ad skrefi A
L2undirbuningur fyrir inndeelingu® er lokid

1. Dragdu nélarhettuna af.
e Haltu um sprautuna um midjan sprautubolinn pannig ad nalin snui fra pér.
e Haltu hendinni fr& stimplinum.
X bu skalt ekki losa loftholur Gr sprautunni.
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X Pu skalt ekki draga nalarhettuna af fyrr en pu ert tilbdin/-n ad sprauta.
X Pu skalt ekki setja nalarhettuna aftur a.

2. Kliptu i hadina.
e Notadu pumalinn og visifingur til ad klipa hadfellingu & stungustadnum.

3. Stingdu nalinni inn i hadfellinguna viod u.p.b. 45° horn.

4. brystu stimplinum nidur.
e brystu stimplinum haegt nidur eins langt og hann kemst par til sprautan er tom.
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5. Adur en pu fjarlegir nalina skaltu kanna hvort sprautan er tom.
e Dragdu nalinu Ut vid sama horn og var sprautad.
e Ef p0 sérd bldd skaltu prysta bdmullarhnodra eda grisju ad stungustadnum.
X b skalt ekki nudda hadina eftir inndeelinguna.

6. bu skalt setja notudu sprautuna og hettuna i ilat fyrir oddhvassa hluti pegar i stad eftir
notkun.
e Geymid ilatid fyrir oddhvassa hluta alltaf par sem born hvorki né til né sja.
X b skalt ekki setja nalarhettuna aftur &.
X b skalt ekki fleygja notudum sprautum i heimilissorp.
X bu skalt ekki endurnyta notad ilat fyrir oddhvassa hluti.
X bu skalt ekki farga ilatinu fyrir oddhvassa hluti med heimilissorpi nema stadbundnar reglur
heimili pad. Leitid rdda hja lekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingi um hvernig farga a
ilatinu.
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

Kevzara 150 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
Kevzara 200 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

Sarilumab

vbetta lyf 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 vandlega &dur en byrjad er ad nota lyfid. | honum eru mikilvaegar

upplysingar.

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

- Leitio til laeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfraedingsins ef porf er & frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pétt um sému sjukddémseinkenni sé ad reda.

- Latid laekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

Til vidbotar vid pennan fylgisedil munt pu fa éryggiskort fyrir sjukling, sem inniheldur mikilveegar

oryggisupplysingar sem pu parft & ad halda fyrir og medan & medferd med Kevzara stendur.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Kevzara og vio hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Kevzara

Hvernig nota 4 Kevzara

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Kevzara

Pakkningar og adrar upplysingar

SuhkrwdE

1. Upplysingar um Kevzara og vid hverju pad er notad

Upplysingar um Kevzara
Kevzara inniheldur virka efnid sarilumab. pad er tegund préteina sem kallast einstofna métefni.

Vid hverju er Kevzara
Kevzara er notad hja fulloronum vid i medallagi til verulega virkri iktsyki ef fyrri medferd hefur ekki
virkad sem skyldi eda poldist ekki. Nota ma Kevzara eitt og sér eda samhlida lyfi sem heitir
methotrexat.
pad getur hjalpad pér med pvi ad:

e hagja & lidskemmdum

e beta heaefni pina til daglegra athafna.

Hvernig verkar Kevzara
o Kevzara binst vid annad prétein sem heitir interleukin-6 (IL-6) vidtaki og hindrar virkni pess.
o |IL-6 & storan patt i einkennum iktsyki eins og verkjum, lidbélgum, morgunstirdleika og preytu

2. Adur en byrjad er ad nota Kevzara
Ekki m& nota Kevzara:
- ef um er ad reda ofnaemi fyrir sarilumabi eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i

kafla 6).
- ef pa ert med virka alvarlega sykingu.
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Varnadarord og varudarreglur
Leitid rada hja leekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingnum ef:

e bl ert med sykingu eda ef pu ferd oft sykingar. Kevzara getur minnkad hafni likamans til ad
berjast gegn sykingum sem pydir ad pad getur gert pig liklegri til ad fa sykingar eda gert
sykingar hjé pér verri.

e  puert med berkla, einkenni berkla (pralatan hésta, pyngdartap, deyfd, eirdarleysi, veegan hita)
eda hefur verid i nanum samskiptum vid einhvern med berkla. Adur en pu feerd Kevzara mun
leeknirinn athuga hvort pd sért med berkla.

e puert med lifrarbdlguveirusykingu eda annan lifrarsjikdém. Adur en pu notar Kevzara mun
leeknirinn taka blddsyni til ad kanna lifrarstarfsemi.

e pa hefur haft sarpbélgu (sjukdémur i nedri meltingarvegi) eda sar i maga eda pérmum eda faerd
einkenni eins og hita og kvidverki sem fara ekki.

e pa hefur einhvern tima verid med krabbamein.

e  pa hefur nylega fengid bolusetningu af einhverju tagi eda att ad fa bélusetningu.

Ef eitthvad af ofangreindu 4 vio um pig (eda ef pu ert ekki viss) skaltu radfaera pig vid leekninn,
lyfjafreeding eda hjukrunarfraeding adur en pl notar Kevzara.

Adur en pu faerd Kevzara mun verda gerd blodrannsokn. Blodrannsoknir verda einnig gerdar medan a
medferd hja pér stendur. betta er gert til ad kanna hvort um er ad raeda blédfrumufaekkun,
lifrarvandamal eda breytingar & kélesterolgildum.

Born og unglingar
Notkun Kevzara er ekki rad16gd hja bornum og unglingum undir 18 &ra.

Notkun annarra lyfja samhlida Kevzara

Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um 611 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verio notud eda kynnu
ad verda notud. betta er vegna pess ad Kevzara getur haft ahrif & hvernig sum énnur lyf virka. Sum
onnur lyf geta einnig haft ahrif & hvernig Kevzara virkar.

Pu skalt sértaklega ekki nota Kevzara og segdu lekninum eda lyfjafraedingi fra pvi ef pa ert ad nota:
o lyfjaflokk sem kallast ,,Janus kinasa (JAK) hemlar* (notad vid sjukdémum eins og iktsyki eda
krabbameini)
e Onnur lifteknilyf sem notud eru til medferdar & iktsyki
Ef eitthvad af ofangreindu & vido um pig (eda ef pu ert ekki viss) skaltu raofaera pig vid leekninn eda
lyfjafreeding.

Kevzara getur haft ahrif & hvernig sum lyf virka — petta pydir ad breyta getur purft skommtum annarra
lyfja. Ef pu ert ad nota einhver eftirtalinna lyfja skaltu segja leekninum eda lyfjafreedingi fra pvi adur
en pu notar Kevzara:

e statin — notud til ad laekka kolesterolgildi

e getnadarvarnarlyf til inntoku

e theophyllin — notad til medferdar vid astma

e warfarin — notad til ad fyrirbyggja blédtappa
Ef eitthvad af ofangreindu & vid um pig (eda ef pu ert ekki viss) skaltu radfeera pig vid lekninn eda
lyfjafraeding.

Medganga og brjostagjof
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum
aour en lyfio er notad.

e  EKkKi nota Kevzara ef um pungun er ad reeda — nema leeknirinn maeli sérstaklega med pvi.

e Anrif Kevzara & 6fett barn eru ekki pekkt.

e bl og leknirinn skulud akveda hvort pu att ad nota Kevzara ef p ert med barn & brjosti.
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Akstur og notkun véla
EKKi er buist vio pvi ad notkun Kevzara hafi ahrif & haefni pina til aksturs eda stjornunar véla.
Hinsvegar skaltu ekki aka eda stjorna vélum ef pa finnur fyrir preytu eda vanlidan.

3. Hvernig nota & Kevzara

Medferd & ad hefja af leekni med reynslu i greiningu og medferd iktsyki. Notid lyfid alltaf eins og
leeknirinn eda lyfjafraedingur hefur sagt til um. Ef ekki er ljost hvernig nota a lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum eda lyfjafraeedingi.

Kevzara er gefid sem inndeeling undir hud.

Radlagour skammtur er ein 200 mg inndeling & tveggja vikna fresti.
e  Laknirinn getur adlagad skammtinn af lyfinu samkvaemt nidurstédum blédrannsokna.

Ad leera hvernig nota & afyllta lyfjapennann
o Leknirinn, lyfjafredingur eda hjukrunarfreedingur mun syna pér hvernig & ad sprauta Kevzara. Sé
pessum leidbeiningum fylgt mattu sprauta Kevzara sjalf/-ur eda af uménnunaradila.
¢ Fylgja skal vandlega ,,Notkunarleidbeiningum* sem eru i éskjunni.
¢ Nota a afyllta lyfjapennann nakvaemlega eins og lyst er i ,,Notkunarleidbeiningum*.

Ef notadur er sterri skammtur en meelt er fyrir um
Ef pa hefur notad meira af Kevzara en pu att ad gera skaltu tala vid lekninn, lyfjafreeding eda
hjakrunarfraeding.

Ef gleymist ad nota Kevzara

Ef 3 dagar eda styttra er sidan atti ad nota gleymda skammtinn:
e  pu skalt gefa pér sprautuskammtinn sem gleymdist um leid og pa getur
e sidan skaltu gefa pér naesta sprautuskammt & venjulegum tima.

Ef 4 dagar eda lengra er lidid skaltu gefa pér nasta sprautuskammt & venjulegum tima. Ekki nota
tvdfaldan sprautuskammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad nota.

Ef pa er ekki viss um hvenear nasti sprautuskammtur er skaltu leita rdda hja leekninum, lyfjafraedingi
eda hjukrunarfraedingi.

Ef heett er ad nota Kevzara
Ekki heetta ad nota Kevzara nema tala vid lekninn

Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfraedingsins ef porf er a frekari upplysingum um
notkun lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid a um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po6 ekki hja 6llum.
Alvarlegar aukaverkanir

Segodu lekninum tafarlaust fra pvi ef pu heldur ad pa sért med sykingu (getur komid fyrir hja allt ad
1 af hverjum 10 einstaklingum). Einkennin geta m.a. verid hiti, sviti eda kuldahrollur.

Adrar aukaverkanir
Segou lekninum, lyfjafreedingi eda hjiukrunarfreedingi fra pvi ef pd tekur eftir einhverjum af
eftirfarandi aukaverkunum:
Mjog algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum):
e  hvitfrumnafaed — sést i blodrannséknum
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Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):
e sykingar i kinnholum eda hélsi, stiflad nef eda nefrennsli og halssarindi (syking i efri
Ondunarvegi)
pvagferasyking
frunsur (herpessyking i munni)
blodflagnafaed - sést i blodrannséknum
hatt kélesterdl, mikid magn priglyserida - sést i bl6drannséknum
6edlileg prof a lifrarstarfsemi
vidbrogo a stungustad (p.m.t. rodi og klaoi).

Sjaldgaefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):
e syking i lungum
e huobedsboélga

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraeedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi a0 tilkynna
aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Kevzara
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbddunum & eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid i keli (2°C - 8°C).
e Lyfjapennann mé ekki frysta eda hita.
Pegar buid er ad taka lyfid Ur keeli méa ekki geyma Kevzara vid harri hita en 25°C.
Skraid nidur dagsetningu pegar lyfid er fjarlaegt er Gr keeli & tileetlad svaedi & ytri 6skju.
Notid lyfjapennann innan 14 daga eftir ad blid er ad taka hann dr kali eda einangrada pokanum.
Geymid lyfjapennann i upprunalegum umbuidum til varnar gegn ljosi.

Ekki nota lyfid ef lausnin i lyfjapennanum er skyjud, mislit eda inniheldur agnir eda ef einhver hluti
afyllta lyfjapennans litur Gt fyrir ad vera skemmdur.

Eftir notkun skal setja lyfjapennann i ilat fyrir oddhvassa hluti. Geymid ilatio alltaf par sem born
hvorki na til né sja. Leitid rada hja leekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingi um hvernig farga a
ilatinu. EkKi endurnyta ilatio.

Ekki ma 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

Kevzara inniheldur

- Virka innihaldsefnid er sarilumab

- Onnur innihaldsefni eru arginin, histidin, polysorbat 20, sikrdsi og vatn fyrir stungulyf.

Lysing a atliti Kevzara og pakkningasteerdir
Kevzara er teert, litlaust til folgult stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna.
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Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 1,14 ml af lausn og gefur einn skammt. Lyfid er faanlegt i
pakkningasteeroum med 1 eda 2 eda i fjolpakkningu med 6 afylltum lyfjapennum (3 pakkningar med

2).

EKkKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Kevzara er faanlegt sem 150 mg eda 200 mg afylltir lyfjapennar.

Markadsleyfishafi
sanofi-aventis groupe
54, rue La Boétie
F-75008 Paris
Frakkland

Framleidandi

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Bruningstrale 50

Industriepark Hochst

65926 Frankfurt am Main
pyskaland

Genzyme Ireland Ltd.
IDA Industrial Park
Old Kilmeaden Road
Waterford

irland

Hafid samband vid fulltrGa markadsleyfishafa a hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid:

Belgié/Belgique/Belgien
Sanofi Belgium
Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00

Bbbarapus
SANOFI BULGARIA EOOD
Ten.: +359 (0)2 970 53 00

Ceska republika
sanofi-aventis, s.r.o.
Tel: +420 233 086 111

Danmark
Sanofi A/S
TIf: +45 45 16 70 00

Deutschland

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Telefon: 0800 04 36 996

Telefon aus dem Ausland: +49 69 305 70 13

Eesti
sanofi-aventis Estonia OU
Tel: +372 627 34 88

EALada
sanofi-aventis AEBE
TnA: +30 210 900 16 00
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Lietuva

UAB "SANOFI-AVENTIS LIETUVA"

Tel: +370 5 2755224

Luxembourg/Luxemburg
Sanofi Belgium

Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 (Belgique/Belgien)

Magyarorszag
SANOFI-AVENTIS Zrt.
Tel.: +36 1 505 0050

Malta
Sanofi S.p.A
+39. 02 39394275

Nederland
sanofi-aventis Netherlands B.V.
Tel: +31 20 245 4000

Norge
sanofi-aventis Norge AS
TIf: +47 67 10 71 00

Osterreich
sanofi-aventis GmbH
Tel: +43180185-0



Espafa
sanofi-aventis, S.A.
Tel: +34 93 485 94 00

France

sanofi-aventis france

Tél: 0 800 222 555

Appel depuis I’étranger : +33 1 57 63 23 23

Hrvatska
sanofi-aventis Croatia d.o.0.
Tel: +385 1 600 34 00

Ireland
sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI
Tel: +353 (0) 1 403 56 00

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia

Sanofi S.p.A.

Tel: 800 13 12 12 (domande di tipo tecnico)
800 536389 (altre domande)

Kvbmpog
sanofi-aventis Cyprus Ltd.
TnA: +357 22 871600

Latvija

sanofi-aventis Latvia SIA
Tel: +371 67 33 24 51

Pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur .

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu og &

vef Lyfjastofnunar www.serlyfjaskra.is.
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Polska
sanofi-aventis Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 280 00 00

Portugal
Sanofi - Produtos Farmacéuticos, Lda
Tel: +351 21 35 89 400

Romania
Sanofi Romania SRL
Tel: +40 (0) 21 317 31 36

Slovenija
sanofi-aventis d.o.o.
Tel: +386 1 560 48 00

Slovenska republika
sanofi-aventis Pharma Slovakia s.r.o.
Tel: +421 2 33 100 100

Suomi/Finland
Sanofi Oy
Puh/Tel: +358 (0) 201 200 300

Sverige
Sanofi AB
Tel: +46 (0)8 634 50 00

United Kingdom
Sanofi
Tel: +44 (0) 845 372 7101
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Kevzara 150 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
sarilumab

Notkunarleidbeiningar

Hlutar Kevzara afyllta lyfjapennans eru syndir a pessari mynd.

Merkimioi

Gluggi

A\ Gul nalarhlif

Nalarhetta

Mikilveegar upplysingar

Teekid er stakskammta afylltur lyfjapenni (kalladur ,,penni* i pessum leidbeiningum). Hann inniheldur
150 mg af Kevzara til inndaelingar undir hd einu sinni & tveggja vikna fresti.

Pu skalt bidja heilbrigdisstarfsmann um ad syna pér rétta adferd vid ad nota pennann fyrir fyrstu

inndaelinguna.

PU skalt

v bl skalt lesa allar leidbeiningarnar vandlega 43ur en penninn er notadur.

v" b skalt kanna hvort bu sért med rétta lyfid og réttan skammt.

V" b skalt geyma 6notada penna i upprunalegu 6skjunni og geyma i keeli a milli 2°C og 8°C.

v bl skalt geyma dskjuna f einangrudum poka med klikubbi pegar pt ferdast.

V' b skalt lata pennann hitna ad stofuhita i a.m.k. 60 mindtur 4dur en hann er notadur.

v bl skalt nota pennann innan 14 daga eftir ad hann er tekin Gt Gr keelinum eda einangrada
pokanum.

v

Pu skalt geyma pennann par sem born hvorki na til né sja.
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pu skalt ekki

X b skalt ekki nota pennann ef hann hefur skemmst eda ef nalarhettuna vantar eda hin er ekki fest a.
X bl skalt ekki fjarleegja nalarhettuna fyrr en rétt 4dur en pa er tilbdin/-n ad sprauta.

pu skalt ekki prysta & eda snerta gulu nalarhlifina med fingrunum.

PU skalt ekki reyna ad setja hettuna aftur a pennann.

pu skalt ekki endurnyta pennann.

pu skalt ekki frysta eda hita pennann.

P skalt ekki geyma pennann vid harri hita en 25°C pegar buid er ad taka lyfid ar keelinum.

PU skalt ekki lata pennann vera i beinu sélarljosi.

pu skalt ekki sprauta i gegnum fétin pin.

;™ | WX X X

Ef pu hefur frekari spurningar skaltu spyrja leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraeding eda
hringja i simanamer sanofi i fylgisedlinum.

Skref A: Undirbaningur fyrir inndzelingu

1. ba skalt undirbda allan bunad sem pu parft & hreinu, flotu vinnubordi.
e bU munt purfa sprittpurrku, bémullarhnodra eda grisju og ilat fyrir oddhvassa hluti.
e  Taktu einn penna Gr pakkningunni med pvi ad halda um midjan bol pennans. Geymdu
pennann sem eftir er i dskjunni i keelinum.

2. Skodadu merkimidann.
e Kannadu hvort pa sért med rétt lyf og réttan skammt.
o Kannadu fyrningardagsetninguna (EXP), han er synd & hlidinni & pennanum.
X bu skalt ekki nota pennann ef komid er fram yfir dagsetninguna.

150 mg

KEVZARA®
150 mg

3. Skodadu gluggann.
e Kannadu hvort vokvinn er teer og litlaus til félgulur.
e P geetir séd loftbolu, pad er edlilegt.
X b skalt ekki sprauta ef vokvinn er skyjadur, mislitur eda inniheldur agnir.
X bu skalt ekki nota ef glugginn er alveg gulur.
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4. Leggdu pennann a flatt yfirbord og leyféu honum ad hitna ad stofuhita (<25°C) i a.m.k.
60 minatur.
¢ Notkun pennans vid stofuhita getur gert inndzelinguna peegilegri.
X bu skalt ekki nota pennann ef hann er bdinn ad vera fyrir utan kelinn i meira en 14 daga.
X b skalt ekki hita pennann, leyfédu honum ad hitna sjalfum.
X b skalt ekki lata pennann vera i beinu sélarljési.

5. Veldu stungustad.
e b0 getur sprautad i leerid eda kvidinn —nema i 5 cm i kringum naflann. Ef einhver annar gefur
pér inndalinguna getur pu einnig notad ytra svadid & upphandlegg.
e Skipta a um stungustad i hvert skipti sem er sprautad.
X bu skalt ekki sprauta i htid sem er viokveem, skoddud eda marin eda med or.



@ Stungustagir

6. Undirbadu stungustadinn.
e bvodu hendurnar.
e Hreinsadu hid med sprittpurrku.
X bu skalt ekki snerta stungustadinn aftur fyrir inndelinguna.

Skref B: Framkveemdu inndzlinguna — Framkveemdu skref B einungis eftir ad skrefi A
,2undirbuningur fyrir inndaelingu® er lokid

1. Snldu eda dragdu appelsinugulu hettuna af.
X bu skalt ekki fjarleegja hettuna af fyrr en pa ert tilbdin/-n ad sprauta.
X bu skalt ekki prysta & eda snerta gulu nalarhlifina med fingrunum.
X b0 skalt ekki setja hettuna & aftur.
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2. Settu gulu nalarhlifina ad hadinni vié u.p.b. 90° horn.
e Vertu viss um ad pu sjair gluggann.

3. Prystu nidur og haltu pennanum péttingsfast vid hadina.
e Ppegar inndelingin hefst mun heyrast ,,smellur*.
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4. Haltu pennanum afram péttingsfast vid hudina.
e Glugginn mun byrja ad verda gulur.
e Inndeelingin getur tekid allt ad 15 sekdndur.

Allt ad
15 sekdndur

5. Pad mun heyrast annar smellur. Kannadu hvort allur glugginn sé ordinn gulur adur en pu
fjarlegir pennann.
e Ef pa heyrir ekki seinni smellinn skaltu samt kanna hvort glugginn sé ordinn alveg gulur.
X Ef glugginn verdur ekki alveg gulur, skaltu ekki gefa pér annan skammt nema radfeera pig vio
heilbrigdisstarfsmann.

Annar
smellur!

6. Dragdu pennann af hadinni.
e Ef pl sérd bldo skaltu prysta bdmullarhnodra eda grisju ad stungustadnum.
X bu skalt ekki nudda hadina eftir inndaelinguna.
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7. bu skalt setja notada pennann og hettuna i ilat fyrir oddhvassa hluti pegar i stad eftir notkun.

o Geymid ilatio fyrir oddhvassa hluta alltaf par sem born hvorki na til né sja.

X bu skalt ekki setja hettuna aftur 4.

X bu skalt ekki fleygja notudum pennum i heimilissorp.

X bu skalt ekki endurnyta notad ilat fyrir oddhvassa hluti.

X bu skalt ekki farga ilatinu fyrir oddhvassa hluti med heimilissorpi nema stadbundnar reglur
heimili pad. Leitio rdda hja leekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingi um hvernig farga &
ilatinu.
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Kevzara 200 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
sarilumab

Notkunarleidbeiningar

Hlutar Kevzara afyllta lyfjapennans eru syndir a pessari mynd.

Merkimioi

Gluggi

— Gul nalarhlif

Nalarhetta

Mikilveegar upplysingar

Teekid er stakskammta afylltur lyfjapenni (kalladur ,,penni* i pessum leidbeiningum). Hann inniheldur
200 mg af Kevzara til inndeelingar undir hud einu sinni & tveggja vikna fresti.

Pu skalt bidja heilbrigdisstarfsmann um ad syna pér rétta adferd vid ad nota pennann fyrir fyrstu
inndaelinguna.

v b0 skalt lesa allar leidbeiningarnar vandlega &3ur en penninn er notadur.

v" b skalt kanna hvort bu sért med rétta lyfid og réttan skammt.

v" bl skalt geyma 6notada penna f upprunalegu dskjunni og geyma i kali & milli 2°C og 8°C.
v bl skalt geyma dskjuna i einangrudum poka med kzlikubbi pegar pt ferdast.

V' b skalt lata pennann hitna ad stofuhita i a.m.k. 60 mindtur 4dur en hann er notadur.

v

Pu skalt nota pennann innan 14 daga eftir ad hann er tekin Ut Ur keelinum eda einangrada
pokanum.

95



V" b skalt geyma pennann par sem bérn hvorki nd til ne sja.

Pu skalt ekki

X ba skalt ekki nota pennann ef hann hefur skemmst eda ef nalarhettuna vantar eda hin er ekki fest a.
X ba skalt ekki fjarleegja nalarhettuna fyrr en rétt 43ur en pu er tilbdin/-n ad sprauta.

PU skalt ekki prysta & eda snerta gulu nalarhlifina med fingrunum.

pu skalt ekki reyna ad setja hettuna aftur & pennann.

pu skalt ekki endurnyta pennann.

PU skalt ekki frysta eda hita pennann.

PU skalt ekki geyma pennann vid harri hita en 25°C pegar buid er ad taka lyfid ar keelinum.

Pu skalt ekki lata pennann vera i beinu sélarljosi.

Pu skalt ekki sprauta i gegnum fotin pin.

;W ;| ™ X XX

Ef pa hefur frekari spurningar skaltu spyrja leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreeding eda
hringja i simanamer sanofi i fylgisedlinum.

Skref A: Undirbaningur fyrir inndaelingu

1. ba skalt undirbuda allan bunad sem pu parft & hreinu, flétu vinnubordi.
e bU munt purfa sprittpurrku, bémullarhnodra eda grisju og ilat fyrir oddhvassa hluti.
e  Taktu einn penna Gr pakkningunni med pvi ad halda um midjan bol pennans. Geymdu
pennann sem eftir er i dskjunni i keelinum.

2. Skodadu merkimidann.
e Kannadu hvort pu sért med rétt lyf og réttan skammt.
o Kannadu fyrningardagsetninguna (EXP), han er synd & hlidinni & pennanum.
X bu skalt ekki nota pennann ef komid er fram yfir dagsetninguna.
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3. Skodadu gluggann.
e Kannadu hvort vokvinn er ter og litlaus til félgulur.
e P geetir séd loftbolu, pad er edlilegt.
X b skalt ekki sprauta ef vokvinn er skyjadur, mislitur eda inniheldur agnir.
X bu skalt ekki nota ef glugginn er alveg gulur.

4. Leggou pennann a flatt yfirbord og leyféu honum ad hitna ad stofuhita (<25°C) i a.m.k.
60 minatur.
¢ Notkun pennans vid stofuhita getur gert inndalinguna peegilegri.
X bu skalt ekki nota pennann ef hann er blinn ad vera fyrir utan kalinn i meira en 14 daga.
X b skalt ekki hita pennann, leyfédu honum ad hitna sjalfum.
X b skalt ekki lata pennann vera i beinu sélarljési.

5. Veldu stungustad.
e b0 getur sprautad i leerid eda kvidinn nema i 5 cm i kringum naflann. Ef einhver annar gefur
pér inndalinguna getur pu einnig notad ytra svaedid & upphandlegg.
e Skipta & um stungustad i hvert skipti sem er sprautad.
X b skalt ekki sprauta i htd sem er vidkveem, skoddud eda marin eda med or.



@ Stungustadir

6. Undirbadu stungustadinn.
e bvodu hendurnar.
e Hreinsadu hud med sprittpurrku.
X bu skalt ekki snerta stungustadinn aftur fyrir inndalinguna.

Skref B: Framkveemdu inndzlinguna — Framkveemdu skref B einungis eftir ad skrefi A
,undirbuningur fyrir inndzelingu* er lokid

1. SnGdu eda dragdu appelsinugulu hettuna af.
X bu skalt ekki fjarleegja hettuna af fyrr en pu ert tilbdin/-n ad sprauta.
X ba skalt ekki prysta & eda snerta gulu nalarhlifina med fingrunum.
X bu skalt ekki setja hettuna & aftur.
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2. Settu gulu nalarhlifina ad hadinni vié u.p.b. 90° horn.
e Vertu viss um ad pu sjair gluggann.

3. Prystu nidur og haltu pennanum péttingsfast vid hadina.
e Ppegar inndalingin hefst mun heyrast ,,smellur®.
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4. Haltu pennanum afram péttingsfast vid hudina.
e Glugginn mun byrja ad verda gulur.
e Inndeaelingin getur tekid allt ad 15 sekdndur.

Allt ad
15 sekundur

5. Pad mun heyrast annar smellur. Kannadu hvort allur glugginn sé ordinn gulur adur en pu
fjarlegir pennann.
e Ef pu heyrir ekki seinni smellinn skaltu samt kanna hvort glugginn sé ordinn alveg gulur.
X Ef glugginn verdur ekki alveg gulur, skaltu ekki gefa pér annan skammt nema radfeera pig vid
heilbrigdisstarfsmann.

Annar
smellur!

6. Dragdu pennann af hadinni.
e Ef pu sérd blod skaltu prysta bdmullarhnodra eda grisju ad stungustadnum.
X bu skalt ekki nudda hadina eftir inndzlinguna.
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7. bU skalt setja notada pennann og hettuna i ilat fyrir oddhvassa hluti pegar i stad eftir notkun.
Geymid ilatio fyrir oddhvassa hluta alltaf par sem born hvorki na til né sja.
pu skalt ekki setja hettuna aftur &.
pu skalt ekki fleygja notudum pennum i heimilissorp.
pu skalt ekki endurnyta notad ilat fyrir oddhvassa hluti.
Pu skalt ekki farga ilatinu fyrir oddhvassa hluti med heimilissorpi nema stadbundnar reglur
heimili pad. Leitid rada hja lekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfraedingi um hvernig farga &
ilatinu.

> ™ XX e
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VIDAUKI IV

VISINDALEGAR NIDURSTOBPUR OG ASTADPUR FYRIR BREYTINGUM A SKILMALUM
MARKADSLEYFISINS
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Visindalegar nidurstdédur

Ad teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir sarilumab eru visindalegar nidurstodur CHMP
svohljéoandi:

[ 213 skyrslum var alls greint fra 220 tilvikum lungnabélgu (95 skyrslur Gr kliniskum rannséknum og
118 eftir markadssetningu). bar af voru 85% tilvika alvarleg og 8 leiddu til daudsfalls. Af 101 tilviki
(sem skyrslurnar 95 na yfir) i kliniskum rannséknum gengu 64% til baka pegar medferd var hatt
(annadhvort varanlega eda timabundid).

Hvad vardar hudbdlgu var alls greint fra 138 tilvikum i 132 skyrslum fram ad lokadagsetningu fyrir
pessa PSUR. bar af komu 46% fram eftir markadssetningu. Af 80 aukaverkunum par sem tilkynnt var
um hadbedsbolgu i kliniskum rannséknum voru 33 alvarlegar og 48 tengdust (p.a m. 22 alvarlegar).
Eftir markadssetningu téldust 57 af 58 aukaverkunum hidbedsbélgu alvarlegar.

I nugildandi samantekt & eiginleikum sarilumabs segir ,,algengustu alvarlegu sykingarnar sem sést hafa
med Kevzara eru m.a. lungnabélga og hudbedsbolga* baedi i varnadarordum um alvarlegar sykingar i
kafla 4.4 og i lysingu & voldum aukaverkunum (sykingar) i kafla 4.8.

I kliniskum rannséknum var tidni lungnabdlgu 2,8% og hiidbedsbolgu 2,9% i sameinudum
upplysingum & langtimadryggi (Safn 2 sem EPAR fyrir Sarilumab nar yfir). Eftir markadssetningu
hefur verid tilkynnt um 118 tilvik lungnabolgu og 61 tilvik hudbedsbolgu.

Hins vegar koma lungnabdlga og htudbedsboélga ekki fyrir i téflunni yfir aukaverkanir i kafla 4.8 i
samantekt a eiginleikum lyfsins. bess vegna hefur PRAC farid fram & ad lungnabolgu og
hidbedshdlgu sé beatt vid téfluna yfir aukaverkanir i kafla 4.8 med tidoninni ,,sjaldgeefar”. Fylgisedilinn
er uppfaerdur samkvaemt pessu. Til vidbotar er smavagileg breyting i kafla 4.8 i titlinum & toflunni yfir
aukaverkanir.

CHMP er sammala visindalegum nidurstédum PRAC.

Astaedur fyrir breytingum & skilmalum markadsleyfisins

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir sarilumab telur CHMP ad jafnvaegid & milli avinnings og
aheettu af lyfinu, sem inniheldur sarilumab, sé ébreytt ad pvi gefnu ad &formadar breytingar &
lyfjaupplysingunum séu gerdar.

CHMP meelir med pvi ad skilmalum markadsleyfisins skuli breytt.
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