VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Ledaga 160 mikrogromm/g hlaup

2. INNIHALDSLYSING

Hvert gramm af hlaupi inniheldur chlormethin hydroklorid sem jafngildir 160 mikrogrommum af
chlormethini (mekléretamin).

Hjalparefni med pekkta verkun

Hver tapa inniheldur 10,5 gromm af propylenglykol og 6 mikrégromm af butylhydroxytolaen.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3.  LYFJAFORM
Hlaup.

Teert litlaust hlaup.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Ledaga er &tlad sem utvortis medferd a T-frumueitileexlum i hid af svepplikis-gerd (mycosis
fungoides-type cutaneous T-cell lymphoma (MF-type CTCL)) hja fulloronum sjuklingum (sja
kafla 5.1).

4.2. Skammtar og lyfjagjof

Laeknir med videigandi reynslu skal hefja medferd med Ledaga.

Skammtar

Bera skal punnt lag af Ledaga 4 syktu hudsvadin einu sinni 4 dag.

Heetta skal medferd med Ledaga ef fram kemur einhver sara- eda blodrumyndun i hud, eda midlungs
alvarleg eda alvarleg htidbolga (t.d. greinilegur rodi 1 hud dsamt bolgu). Pegar bati hefur nadst ma
hefja aftur medferd meo Ledaga med pvi ad draga ur tidni notkunar i einu sinni 4 3 daga fresti. Ef
medferd ad nyju polist vel i ad minnsta kosti 1 viku, ma bera lyfid 4 oftar eda annan hvern dag i ad
minnsta kosti 1 viku og sidan i einu sinni a dag ef pad polist vel.

Aldradir

Réolagdur skammtur fyrir aldrada (> 65 ara) er s sami og fyrir yngri sjiklinga (sja kafla 4.8).

Born

Ekki hefur verid synt fram a 6ryggi og verkun Ledaga hja bérnum & aldrinum O til 18 ara. Engar
upplysingar liggja fyrir.



Aoferd vid lyflagjof

Ledaga er @tlad til utvortis notkunar a hud.
Sjuklingar eda umdénnunaradilar skulu fylgja eftirfarandi leidbeiningum vid notkun Ledaga:

. Sjuklingar skulu pvo sér vandlega um hendur med sapu og vatni strax eftir notkun Ledaga.
Sjuklingar skulu bera Ledaga a sykta htidsva0id. Ef Ledaga berst 4 6nnur svadi hlidarinnar,
skulu sjuklingar pvo svedid med sapu og vatni.

o Umonnunaradilar skulu nota einnota nitrilhanska pegar Ledaga er borid 4 sjuklinga.
Umonnunaradilar skulu fara varlega ur honskunum (med pvi ad snua peim 4 rénguna um leid og
farid er Ur peim til ad koma i veg fyrir snertingu vid Ledaga) og pvo sér um hendur vandlega
med sapu og vatni eftir ad farid er ut honskunum. Ef Ledaga berst fyrir slysni 4 hud skulu
umonnunaradilar strax pvo svedid vandlega med sapu og vatni i a0 minnsta kosti 15 minutur.
Fjarleegio og pvoid mengadan fatnad.

o Opinu 4 tipunni er lokad med Sryggisinnsigli ur ali. Nota skal tappann til ad gera gat &
innsiglid. Ekki ma nota tipuna og hafa skal samband vid lyfjafreding ef innsiglid vantar, pad er
rofio eda hefur losnad fra.

o Ledaga skal bera 4 strax eda innan 30 minutna fra pvi ad pad er tekid ar keeli. Setja skal tupuna
strax aftur i keelinn eftir hverja notkun. Med hreinum hondum skal setja tGpuna aftur i
upprunalegu 0skjuna og setja hana i glaera lokanlega plastpokann sem fylgir med aftur i kaelinn
til geymslu.

o Bera skal Ledaga 4 alveg purra hud minnst 4 klst. fyrir eda 30 minutum eftir sturtu eda pvott.
Sjuklingurinn skal lata medferdarsveedio porna i 5 til 10 minttur eftir ad lyfid hefur verio borid
4 adur en pad er hulid med fatnadi. Ekki skal nota lokandi (loft- eda vatnspéttar) umbudir &
hudsvaeoi sem Ledaga hefur verid borid a.

o Mykjandi (rakagefandi) efni eda dnnur efni til Gtvortis notkunar ma bera & medferdarsvadi
2 klst. fyrir eda 2 klst. eftir notkun Ledaga.

o Fordast skal eld, loga og reykingar par til Ledaga hefur pornad.

4.3 Frabendingar
Ofnami fyrir chlormethini (mekléretamin) eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun

Slimh00 og augu

Fordast verdur snertingu vid slimhud, einkum 1 augum. Snerting vid slimhudir eins og { munni eda nefi
veldur sarsauka, roda og saramyndun sem getur verid alvarleg. Snerting chlormethins (mekloretamin)
vid augu veldur sarsauka, bruna, bolgu, ljésfzlni og pokusyn. Blinda og alvarlegir 6afturkraefir
averkar 4 fremra auga geta komid fyrir.

Berist lyfid fyrir slysni 4 slimhud skal radleggja sjuklingum:

. skola tafarlaust i a0 minnsta kosti 15 minitur med miklu vatni (eda natriumklério 9 mg/ml
(0,9%) lausn til inndzelingar eda saltlausn fyrir augnskolun berist lyfid 1 auga) og
o leita laeknisadstodar tafarlaust (medal annars til augnlaeknis berist 1yfid i auga).

Stadbundin einkenni fra hd

Meta skal sjuklinga medan & medferdinni stendur med tilliti til vidbragda i hud eins og hudbolgu (t.d.
roda, proti, bolga), klada, bloorumyndun, sdramyndun og sykingum i hud. Andlit, kynfeeri,
endaparmur og hudfellingar eru i aukinni haettu fyrir vidbrogdum i hud vid utvortis notkun
chlormethins (mekloretamin).



Upplysingar um skammtaadlégun i tilviki vidbragda i htid, sja kafla 4.2.
Ofnemi

Tilkynnt hefur verid um ofnamisviobrogd, par 4 medal einstok tilvik bradaofnamis, i birtum
heimildum eftir Gtvortis notkun lyfja sem innihalda chlormethin (mekloretamin) (sja kafla 4.3 og 4.8).

Hudkrabbamein

Medferdir vid T-frumueitileexlum 1 hiid af svepplikis-gerd sem beinast ad hudinni hafa verid tengdar
afleiddu hudkrabbameini, p6 hafa sérstok ahrif chlormethins (mekléretamin) ekki verio stadfest.
Fylgjast skal med sjuklingum me0 tilliti til prounar hudkrabbameins medan a4 medferd med

chlormethini (mekldéretamin) stendur og eftir ad medferd er hatt.

Obein ttsetning Ledaga

Adrir einstaklingar en sjuklingurinn skulu fordast beina htidsnertingu vid Ledaga. Ahaetta dbeinnar
utsetningar getur medal annars verid hudahrif, averkar i slimhud og hudkrabbamein. Fylgja skal
radlogdum leidbeiningum um notkun til ad koma i veg fyrir 6beina utsetningu (sja kafla 4.2).

Hjélparefni
Lyfid inniheldur prépylenglykol og butylhydroxytoluen.
Propylenglykol getur valdid hudertingu.

Butylhydroxytoluen getur valdid stadbundnum hudvidbrogdum (t.d. snertihtidbolgu) eda ertingu i auga
og slimhudum.

4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir
Ekki hafa verid gerdar neinar rannsoknir 4 milliverkunum.
4.6 Frjésemi, medganga og brjéstagjof

Konur 4 barneignaraldri

Ledaga er ekki @tlad til notkunar hja konum & barneignaraldri sem nota ekki getnadarvarnir.
Medganga

Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun chlormethins (mekléretamin) & medgongu.
Dyrarannsoknir hafa synt eiturverkanir 4 exlun (sja kafla 5.3).

Ledaga er ekki atlad til notkunar 4 medgdngu.

Brjostagjof

Ekki er pekkt hvort chlormethin (mekldéretamin) skilst ut i brjostamjolk.

Ekki er hagt a0 utiloka heettu fyrir nybura/ungabdrn vegna mogulegrar stadbundinnar eda altakrar
utsetningar brjostmylkingsins fyrir chlormethini (mekldretamin) med snertingu vid hiid médurinnar.

Vega parf og meta kosti brjostagjafar fyrir barnid og dvinning medferdar fyrir modurina og dkveda a
grundvelli matsins hvort haetta eigi brjostagjof eda heaetta medferd med Ledaga.



Frj6semi

Hja dyrum hafa verid skradar aukaverkanir med chlormethini (mekloretamin) a frjésemi karlkyns dyra
eftir alteeka utsetningu (sja kafla 5.3). byding pess fyrir menn sem fa utvortis medferd med
chlormethini (mekloretamin) er ekki pekkt.

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Ledaga hefur engin eda overuleg ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt um Oryggi

[ slembiradadri samanburdarrannsokn (n=128 fengu Ledaga i 52 vikur ad midgildi) voru algengustu
aukaverkanirnar med Ledaga tengdar hudinni: hudbolga (54,7%:; t.d. erting i hud, hudrodi, utbrot,
ofsakladi, brunatilfinning 1 htid, verkur 1 huo), klaodi (20,3%), sykingar i hud (11,7%), saramyndun og
blodrumyndun i hud (6,3%) og oflitun i hid (5,5%). Tilkynnt var um ofnemisviobrogo i hud hja 2,3%
sjuklinga sem fengu medferd.

Tafla med samantekt aukaverkana

Tilkynntar aukaverkanir med Ledaga i virkri samanburdarrannsokn hja sjuklingum med T-
frumueitileexli 1 hud af svepplikis-gerd eru syndar hér fyrir nedan. Tidnir eru skilgreindar samkvaemt
eftirfarandi: mjog algengar (= 1/10), algengar (= 1/100 til < 1/10), sjaldgeefar (= 1/1.000 til < 1/100),
mjog sjaldgaefar (= 1/10.000 til < 1/1.000), koma 6rsjaldan fyrir (< 1/10.000), tidni ekki pekkt (ekki
hagt ad a=ztla ut fra fyrirliggjandi gognum). Innan hvers tioniflokks eru alvarlegustu aukaverkanirnar
taldar upp fyrst.

Onzemiskerfi

Algengar | Ofnaemi

Hud og undirhud

Mjog algengar Huobolga, sykingar i hud, kladi

Algengar Saramyndun og blodrumyndun 1 had, oflitun i hud
Aldradir

{ samanburdarrannsokninni var 31% (79/255) rannsoknarpydisins 65 ara eda eldri. Oryggisupplysingar
sem fram komu hja 6ldrudum eru paer sému og peer sem fram koma hja heildarpyoi sjuklinga.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir a0 lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvagt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun

Engin tilvik um ofskommtun eftir notkun Ledaga 4 hud hafa verid tilkynnt 1 klinisku
proéunarazetluninni eda eftir markadssetningu. Medferd vio ofskommtun skal felast 1 pvi ad pvo utsett
svae0id med vatni.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

5. LYFJAFREDPILEGAR UPPLYSINGAR
51 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Axlishemjandi lyf, hlidsteedur af kofnunarefnissinnepsgasi (nitrogen mustard
analogues), ATC-flokkur: LO1AAOS.

Verkunarhattur
Chlormethin (mekloretamin) er tvivirkt alkylandi efni sem hamlar hratt frumufjélgun.

Verkun og Orygei

Verkun og 6ryggi Ledaga voru metin i slembiradadri, fjolsetra rannsokn med virkum samanburdi til ad
syna ad verkun var ekki lakari og sem var einblind gagnvart rannsdknaradila (ranns6kn 201) &

260 fullordnum sjuklingum med T-frumueitilexli 1 hud af svepplikis-gerd a stigi [A (141), IB (115) og
IIA (4) sem hofou adur fengid a.m.k. eina medferd a hud. Fyrri medferdir til ad taka patt i
rannsokninni voru medal annars utvortis notkun barkstera, ljosameodferd, utvortis notkun bexarotens
og utvortis notkun koéfnunarefnissinnepsgass. Sjuklingar purftu ekki ad vera tornamir fyrir eda hafa
opol gagnvart fyrri medferdum. Sjuklingum var skipt & grundvelli sjukdomsstigs (IA 4 moti IB og I1A)
og sidan slembiradad til ad fa annad hvort Ledaga (sem jafngildir 0,02% chlormethin (mekloretamin)
HCI) eda samanburdarlyfio (0,02% chlormethin (mekléretamin) HCI vaselinsmyrsl).

Rannsoknarlyfid var borid a utvortis einu sinni a dag i 12 manudi. Leyfilegt var ad hatta skommtun
eda draga ur tidni hennar ef fram komu vidbrogd 1 hud. Midgildi daglegrar notkunar Ledaga var 1,8 g.
Hémarksnotkun einstaklings 4 dag i rannsdkninni var 10,5 g af hlaupi (p.e. 2,1 mg af chlormethin
(mekldéretamin) HCI).

Adalendapunktur 1 rannsokn 201 var svorunartioni 4 skalanum fyrir skemmdargreiningu (Composite
Assessment of Index Lesion Severity (CAILS)). Greining var gerd af blindudum rannséknaradila.
Svorun var skilgreind sem minnst 50% bati vio grunnlinuskor samkvemt CAILS, stadfest i sidari
heimsokn ad minnsta kosti 4 vikum seinna. Fullkomin svorun var skilgreind sem stadfest skor 0
samkvaemt CAILS. Svorun ad hluta var skilgreind sem ad minnsta kosti 50% laeekkun & grunnlinuskori
samkvaemt CAILS. Talid var a0 synt veeri fram a ad medferdin veari ekki lakari ef lagreiknigildi 95%
Oryggisbilsins um tidni svorunartioni (Legada/samanburdarlyf) var leegra eda jafnt og 0,75. CAILS
skorid var adlagad med pvi a0 utiloka litunarskorid og einfalda skalann fyrir skellupykkt.

Sem adalaukaendapunkt voru sjuklingar einnig metnir med veginni alvarleikagreiningu (Severity
Weighted Assessment Tool (SWAT)) bygg0ri 4 mati 4 6llum skemmdum. Vidomid svérunar voru pau
somu og i CAILS greiningunni.

Verkun var metin i pydinu sem haegt var ad meta (Efficacy Evaluable (EE) population) en i pvi voru
allir 185 sjuklingar sem fengu medferd i ad minnsta kosti 6 manudi med engin meirihattar fravik fra
adferdarlysingu [tafla 1] og i pydinu sem aztlad var ad medhondla (Intent-To-Treat (ITT)), en i pvi
voru allir 260 sjiklingarnir sem var slembiradad.



Tafla 1 Svorunartioni stadfest med CAILS og SWAT eftir 12 manudi i rannsékn 201 (pyoi
par sem hzegt var ad meta verkun)

Svorunartioni (%)
Saman-
Lls:;(g)a burdarlyf | Hlut-

N=95 fall 95% CI
CAILS heildarsvorun (CR+PR) 76,7% 58,9% 1,301 | 1,065-1,609
Alger svorun (CR) 18,9% 14,7%
Svorun ad hluta (PR) 57,8% 44,2%
SWAT heildarsvérun (CR+PR) 63,3% 55,8% | 1,135 | 0,893-1,448
Alger svorun (CR) 8,9% 4.2%
Svorun ad hluta (PR) 54,4% 51,6%

CAILS = skali fyrir skemmdargreiningu; CI = éryggisbil; CR = alger svérun; PR = svérun ad hluta; SWAT = vegid
alvarleikamat.

Hlutfall svorunar og 95% oryggisbilid 1 pydinu sem aztlad var ad medhondla var 1,226 (0,974-1,552)
fyrir CAILS og 1,017 (0,783—1,321) fyrir SWAT og var pvi i samreemi vid pad sem fram kom i
pyoinu sem haegt var ad meta ad pvi er vardar badi heildarsvorun i CAILS og SWAT.

Laekkun 4 medalskori i CAILS koma fram strax i viku 4 og frekari laekkun sast med aframhaldandi
medferd.

[ pydinu sem haegt var ad meta var hlutfall sjuklinga sem nadi stadfestri svorun samkvamt CAILS
svipad milli sjukdémsstigs [A (79,6 %) og IB-IIA (73,2%).

Nidurstodur med tilliti til annarra aukaendapunkta (svorun 1 hlutfalli sykt likamsyfirbord, timi til fyrstu
stadfestu svorunar skv. CAILS, timalengd fyrstu stadfestu svorunar skv. CAILS og timi til
sjukdémsversnunar) voru i samraemi vio pad sem fram kom skv. CAILS og SWAT.

Litill fjoldi sjuklinga (6,3%, 8/128) sem fengu medferd med Ledaga notadi barkstera til utvortis
notkunar. bvi hefur 6ryggi samtimis notkunar Ledaga og barkstera til utvortis notkunar ekki verid
staofest.

Born

Lyfjastofnun Evropu hefur fallid frd krofu um ad lagdar verdi fram nidurstodur Ur rannséknum a
Ledaga hja 6llum undirh6pum barna vid T-frumueitileexli 4 hud (sja upplysingar i kafla 4.2 um notkun
handa bornum).

52  Lyfhrif

Sjuklingar sem fengu Ledaga i rannsokn 201 voru ekki med melanlegt magn af chlormethini
(mekléretamin) 1 bl6dsynum sem tekin voru 1, 3 og 6 klst. eftir notkun 4 degi 1, og i heimsokn 4 fyrsta
manudinum.

Med svipudum hatti voru sjuklingar sem fengu chlormethin (mekléretamin) hlaup 0,04% 1
eftirfylgnirannsokn (rannsokn 202) ekki med melanlegt magn af chlormethini (mekloretamin) eda
nidurbrotsefnum pess (half-sinnepsgas) i blodsynum sem tekin voru 1 klst. eftir notkun & degi 1 eda
eftir 2, 4 eda 6 manada meodferd.

5.3 Forkliniskar upplysingar
Synt var fram 4 a0 chlormethin (mekléretamin) hafdi eiturahrif 4 erfdaefni i frumum bakteria, plantna

og spendyra. Chlormethin (mekloretamin) var krabbameinsvaldandi i rannséknum &
krabbameinsvaldandi ahrifum i rottum og mtsum eftir gj6f undir hio og i blaad.



Notkun chlormethins (mekloretamin) a4 hid i msum i 15 mg/kg skommtum i allt ad 33 vikur olli
@xlum 1 hud (flogupekjukrabbamein og totuvortur i hid). Engar tilkynningar barust um meinvorp
(systemic tumors) eftir utvortis notkun chlormethins (mekloretamin).

Chlormethin (mekloretamin) gefid i blded olli skertri frjosemi i rottum vid skammta med
> 0,25 mg/kg einu sinni 4 2 vikna fresti 1 24 vikur. Engar sérstakar dyrarannsoknir 4 ahrifum
chlormethins (mekloéretamin) 4 frjdsemi kvendyra hafa verid tilkynntar { birtum greinum.

Chlormethin (mekloretamin) olli vanskopun fosturs i musum og rottum pegar pad var gefid med einni
inndelingu med 1-2,5 mg/kg. Adrar nidurstodur dyrarannsokna voru medal annars fosturdaudi og
seinkadur proski pegar pad var gefid med einni inndalingu.

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Dietylenglykol monodetyleter
Propylenglykol (E 1520)
isopropylalkéhol

Glyserol (E 422)

Mjoélkursyra (E 270)
Hydroxypropyl selluldsi (E 463)
Natriumklorio

Handhverfuj6fn mentolblanda
Dinatrium edetat
Butylhydroxytoluen (E 321)

6.2 Osamrymanleiki
A ekki vid.
6.3 Geymslupol

Frosin tupa
4 ar i frysti (15 °C til 25 °C).

Eftir pidnun
60 dagar i keeli (+2 °C til +8 °C).

Taka skal Ledaga ur keeli rétt fyrir notkun og setja pad strax aftur i keeli eftir hverja notkun i 6skjunni
innan i gleera lokanlega plastpokanum med barnalasingu.

6.4  Sérstakar varudarradstafanir vio geymslu

’

Oopnud tupa
Geymid og flytjio i frysti (—15 °C til =25 °C) eda i keeli (+2 °C til +8 °C).

Eftir pidnun
Geymid og flytjio 1 keeli (+2 °C til +8 °C).

6.5 Gerd ilats og innihald

Ledaga er afhent 1 hvitri altipu med innri lakkhad og 4linnsigli og hvitu polypropylen skrafloki. Hver
tupa inniheldur 60 g af hlaupi.



6.6  Sérstakar varuodarraostafanir vio forgun og 6nnur medhondlun
Ledaga er frumudrepandi lyf.

Umonnunaradilar skulu nota nitrilhanska vido medhondlun Ledaga. Sjuklingar og umdénnunaradilar
verda ad pvo hendur eftir medhondlun Ledaga.

Ledaga er lyf sem inniheldur alk6hdl og er eldfimt. Fylgja skal radl6gdum leidbeiningum um notkun
(sja kafla 4.2).

Onotudu keeldu Ledaga skal farga eftir 60 daga, asamt plastpokanum.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Girgangi, par 4 medal plastpokanum og nitrilhonskunum sem
notadir eru til ad bera lyfid 4, i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Helsinn Birex Pharmaceuticals Ltd.

Damastown

Mulhuddart

Dublin 15

frland

8. MARKADPSLEYFISNUMER

EU/1/16/1171/001

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 3. mars 2017

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis:

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu.



http://www.ema.europa.eu./
http://www.ema.europa.eu./

VIDAUKI II
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG
NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

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

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru dbyrgir fyrir lokasampykkt

Helsinn Birex Pharmaceuticals Ltd.
Damastown

Mulhuddart

Dublin 15

frland

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Lyfid er lyfsedilsskylt.

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKADSLEYFIS
. Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram 1 lista yfir
vidomidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) 1
tilskipun 2001/83/EB og 61lum sidari uppfaerslum sem birtar eru 1 evropsku lyfjavefgattinni.

D. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Azetlun um ahzettustjérnun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgeroum sem krafist er, sem og 60rum radstéfunum eins og
fram kemur i dzetlun um ahzttustjérnun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfeaerslum a aztlun
um ahettustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfaerda aetlun um ahaettustjornun:
e Ad beidni Lyfjastofnunar Evropu.
e Dbegar ahattustjérnunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga a hlutfalli &vinnings/ahzttu eda
vegna pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun dhaettu) naest.

o Vidbotaradgerdir til ad lagmarka ahzettu

i pvi skyni ad lagmarka og koma i veg fyrir mikilvaegu greindu ahaettuna , eiturverkanir 4
slimhudir/augu’ og mikilvaegu hugsanlegu dhattuna ,,6bein Utsetning hja einhverjum 6drum en
sjuklingnum®, skal markadsleyfishafi tryggja a0 eftirfarandi viobotarradstafanir til lagmdrkunar aheettu
verdi uppfylltar 1 6llum adildarrikjum par Ledaga er markadssett:
o Ledaga skal afgreitt i gleerum, lokanlegum plastpoka med barnalasingu til ad koma i veg fyrir
oObeina utsetningu og mengun pegar Ledaga er geymt i keeli:
o Nakvemar leidbeiningar um hvernig 4 ad nota, opna og farga plastpoka skulu
prentadar a plastpokann. Markadsleyfishafinn skal komast ad samkomulagi vid
16gbeert yfirvald 1 hverju adildarriki hvad vardar innihald og snid textans fyrir
markadssetningu Ledaga.
o Ekki ma nota plastpokann i neinum 6drum tilgangi og honum skal fargad eftir
60 daga, dsamt 6notudu kaeldu Ledaga og 6llum Grgangi, p.m.t. nitrilhdnskum, i
samraemi vid gildandi reglur.
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e Allir sjuklingar og umdnnunaradilar sem gert er rad fyrir ad gefi og noti Ledaga f4 athent
oryggiskort sjuklings, sem kemst fyrir i ytri umbtdum Ledaga, asamt fylgisedlinum.
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VIDAUKI III

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

ASKJA

1. HEITI LYFS

Ledaga 160 mikrogromm/g hlaup
chlormethin (mekloéretamin)

2. VIRK(T) EFNI

Hvert gramm af hlaupi inniheldur 160 mikrégromm af chlormethini (mekloretamin).

3.  HJALPAREFNI

Dietylenglykol monoetyleter, propylenglykol, isopropylalkohol, glyserol, mjolkursyra, hydroxypropyl
sellulési, natriumklério, handhverfujofn mentélblanda, dinatrium edetat, bitylhydroxytoluen.

Sja nanari upplysingar i fylgisedli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Hlaup
60 g

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Til utvortis notkunar.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Frumudrepandi: Medhondlid med varad
Eldfimt: Fordist eld, loga og reykingar

8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Fargio 60 dogum eftir pidonun, EXP: ../../....
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| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Oopnud tapa: Geymid og flytjid i frysti (—15 °C til —25 °C) eda i kli (+2 °C til +8 °C).
Eftir pidnun: Geymid og flytjid i keeli (+2 °C til +8 °C). M4 ekki endurfrysta.
Geymid Ledaga i 6skjunni ofan i plastpokanum med barnalasingunni.

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

Farga skal tipunni, plastpokanum og nitrilhénskunum i samraemi vid gildandi reglur.

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Helsinn Birex Pharmaceuticals Ltd.
Damastown

Mulhuddart

Dublin 15

frland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/16/1171/001

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Ledaga

‘ 17. EINKVZAEMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

18. EINKVZAEMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM

60 g TUPA

1. HEITI LYFS

Ledaga 160 mikrogromm/g hlaup
chlormethin (mekloretamin)

2. VIRK(T) EFNI

Hvert gramm af hlaupi inniheldur 160 mikrégromm af chlormethini (mekloretamin).

3.  HJALPAREFNI

Dietylenglykol monoetyleter, propylenglykol, isopropylalkohol, glyserol, mjolkursyra, hydroxypropyl
sellulési, natriumklérid, handhverfujofn mentélblanda, dinatrium edetat, bitylhydroxytoluen.
Sja fylgisedil fyrir frekari upplysingar.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Hlaup
60 g

5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG iIKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til utvortis notkunar.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Frumudrepandi
Eldfimt

8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Fargio 60 dogum eftir pidnun
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| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Oopnud tipa: Geymid og flytjid i frysti eda i keeli.
Eftir pidnun: Geymid og flytjid i keeli.

10. S,ERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

Farga skal tGpunni, plastpokanum og nitrilhénskunum i samreemi vid gildandi reglur.

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Helsinn Birex Pharmaceuticals Ltd.
Damastown

Mulhuddart

Dublin 15

frland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/16/1171/001

13. LOTUNUMER

Lot

‘ 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

| 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

| 18. EINKVZAEMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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Oryggiskort sjiklings

Hlio 1
Leidbeiningar fyrir sjikling og umdénnunaradila
LEDAGA 160 mikroégromm/g
hlaup
chlormethin (mekloretamin)
Hlio 2

Ef hud annarra en sjuklinga kemst i
beina snertingu vid LEDAGA skal
skola htidina tafarlaust med vatni og
sapu 1 15 minutur. Fjarlegid og pvoid
allan mengadan fatnad og hafid
samband vi0 leekni. Ef lyfid berst &
onnur svedi hudarinnar en atlunin
er, skulu sjuklingar pvo svedid med
sapu og vatni. Gleri lokanlegi
plastpokinn sem fylgir LEDAGA til
a0 koma i veg fyrir 6beina utsetningu
og mengun er med barnalasingu.
Fargid ekki lyfinu eda
nitrilhénskunum sem notadir eru til
ad bera lyfid 4 og leitid rada hja
lyfjafraedingi.

Berid LEDAGA strax 4 eda innan
30 minutna fra pvi ad pad er tekid
ur keeli.

Opnid plastpokann, takid
LEDAGA tr 6skjunni og opnid
tupuna. Notid tappann til ad gera
gat & innsiglid fyrir fyrstu notkun.
Notid ekki ef innsiglid vantar eda
er skemmt.

Hlio 3

e Sjtklingur

Berid punnt lag 4 alveg purra
hudina minnst 4 klst. fyrir eda
30 minatum eftir sturtu eda pvott.

Umonnunaradilar verda ad nota
einnota nitrilhanska (til varnar) til
ad bera punnt lag 4 alveg purra
hudina. Fjarlegid hanskana eftir
notkun med pvi ad snia peim 4
ronguna til ad fordast snertingu
vid LEDAGA.

Latid hlaupid porna (5-10 min.)
adur en pad er hulid med fatnadi.
Notid ekki lokandi (loft- eda
vatnspéttar) umbudir. LEDAGA
er eldfimt: Fordast skal eld, loga
og reykingar par til lyfid hefur
pornad. Notid ekki hudvorur i
2 klst. fyrir og 2 klst. eftir notkun
lyfsins.

19




Hlio 4

Sjuklingur og
uménnunaradili

Strax eftir notkun skal pvo
hendur med sapu og vatni.

.

l'

Notid hreinar hendur til ad loka
tapunni, setja hana aftur i 6skjuna og
sidan { gleera lokanlega plastpokann
og lokid honum.

Setjid glera lokanlega
plastpokann aftur i kaelinn.
Geymid par sem born hvorki na
til né sja.
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B. FYLGISEDILL
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir sjukling

Ledaga 160 mikrogromm/g hlaup
chlormethin (mekloretamin)

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

upplysingar.

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

- Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er 4 frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verio avisag til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 60rum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkenni sé ad raeda.

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

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Ledaga og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Ledaga

Hvernig nota 4 Ledaga

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Ledaga

Pakkningar og adrar upplysingar

QAP

1. Upplysingar um Ledaga og vid hverju pad er notad

Ledaga inniheldur virka efnid chlormethin (mekloretamin). betta er krabbameinslyf sem er notad a
htdina vid medferd vid T-frumueitilexlum i hud af svepplikis-gerd (MF-type CTCL).

T-frumueitilaexli i huo af svepplikis-gerd er sjikdomur par sem krabbamein i hid myndast i tilteknum
frumum 1 6nemiskerfi likamans sem kallast T-eitilfrumur. Chlormethin (mekléretamin) er tegund
krabbameinslyfs sem kallast ,,alkylandi efni. Pad festir sig vid DNA frumna sem eru ad skipta sér,
likt og krabbameinsfrumur, sem stédvar fjolgun peirra og voxt.

Ledaga er eingdngu tlad fulloronum.

2. Adur en byrjad er ad nota Ledaga

Ekki ma nota Ledaga
- ef um er ad reda ofnaemi fyrir chlormethini (mekléretamin) eda einhverju 60ru innihaldsefni
lyfsins (talin upp i kafla 6).

Varnadarord og varudarreglur
Leitid rdda hja leekninum eda hjukrunarfredingnum adur en Ledaga er notad.

- Fordast skal snertingu i augu. Berid ekki lyfid 4 naleegt augum, a innri hluta nasa, inni i eyra eda
4 varir.

- Ef Ledaga kemst i augu getur pad valdid sarsauka, bruna, prota, roda, ljdsnemi og pokusyn. bad
getur einnig valdid blindu og alvarlegum varanlegum averka 4 augu. Komist Ledaga i augu skal
tafarlaust skola augun 1 a0 minnsta kosti 15 minttur med miklu vatni, lausn sem kollud er
,»,0,9% natriumkloriod lausn® eda augnskoli og leita laeknisadstodar (medal annars augnlaknis)
eins fljott og haegt er.

- Komist 1yfid i munn eda nef getur pad valdid sarsauka, roda og sarum sem geta verid alvarleg.
Skolid sveaedio tafarlaust i ad minnsta kosti 15 minatur med miklu vatni og leitid leeknisadstodar
eins fljott og haegt er.
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- Lyfi0 getur valdid vidbrogdum i hid, eins og boélgu i had (rodi og proti), klada, blodrumyndun,
saramyndun og sykingum i hud (sja kafla 4). Haettan a bolgu 1 hud eykst ef Ledaga er borid a
andlit, kynfeeri, endaparm eda i hudfellingar.

- Latio leekninn vita ef fram hafa komid ofnamisviobrogd vid chlormethini (mekldretamin).
Hafid samband vid leekninn eda leitio tafarlaust til leeknis ef vart verdur vid ofnaemisviobrogo
fyrir Ledaga (sja kafla 4).

- Tilkynnt hefur verid um hiidkrabbamein (6edlilegur voxtur hidfrumna) eftir notkun
chlormethins (mekléretamin) & had, pott ekki sé pekkt hvort chlormethin (mekloéretamin) valdi
pvi. Leknirinn mun skoda htidina pina med tilliti til hidkrabbameins medan 4 medferdinni med
Ledaga stendur og eftir ad henni lykur. Lattu leekninn vita ef pu feerd nyjar hidskemmdir eda sar
i hud.

- Einstaklingar adrir en sjuklingurinn, svo sem umonnunaradilar, skulu fordast beina
hudsnertingu vid Ledaga. Haettur sem felast 1 beinni snertingu vid htd eru medal annars bolga
htd (htobolga), averkar i augum, munni eda nefi og hudkrabbamein. Umonnunaradilar sem
komast 6vart 1 snertingu vio Ledaga verda ad pvo sva0id strax i ad minnsta kosti 15 minutur.
Fjarlegio og pvoid allan mengadan fatnad. Leitid leeknisadstodar tafarlaust ef Ledaga kemst i
snertingu vid augu, munn eda nef.

Born og unglingar
Lyfid ma ekki gefa bérnum og unglingum yngri en 18 ara vegna pess ad dryggi og verkun hefur ekki
verid stadfest fyrir pennan aldurshop.

Notkun annarra lyfja samhlioa Ledaga
Latio leekninn eda lyfjafraeeding vita um 611 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Medganga og brjostagjof
Vi0 medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum
adur en lyfid er notad.

Takmorkud reynsla er af notkun chlormethins (mekloretamin) hja pungudum konum. Pvi er notkun
lyfsins ekki radl6gd 4 medgongu og hja konum 4 barneignaraldri sem ekki nota getnadarvarnir.

Ekki er pekkt hvort Ledaga skilst ut i brjostamjolk og fyrir hendi er haetta a ad brjostmylkingur komist
i snertingu vid Ledaga vi0 snertingu vid hud modur. bvi er ekki radlagt ad vera med barn 4 brjosti &
medan petta lyf er notad.bu skalt radfaera pig vid laekninn fyrir brjostagjof til ad dkvarda hvort betra sé
a0 hafa barnid a brjosti eda nota Ledaga.

Akstur og notkun véla
Oliklegt er a0 lyfio hafi ahrif & hafni pina til akstur og notkunar véla.

Ledaga inniheldur propylenglykol og butylhydroxytolien
Propylenglykdl getur valdio hudertingu. Butylhydroxytolien einnig valdid stadbundnum
htdvidbrogdum (t.d. snertihidbolgu) eda ertingu i auga og slimhadum.

3. Hvernig nota 4 Ledaga

Notid lyfio alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost hvernig taka & lyfio skal leita
upplysinga hja lackninum eda lyfjafraedingi.

Ledaga er eingdngu etlad til notkunar & hud.
Radlagdur skammtur er ad lyfid sé borid 4 i punnu lagi einu sinni 4 dag 4 vidkomandi svadi

htdarinnar. Skammturinn er sa sami fyrir aldrada (65 ara og eldri) og fyrir yngri sjuklinga (18 ara og
eldri).
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Laeknirinn getur stodvad medferdina ef fram kemur alvarleg bolga 1 hud (t.d. rodi og proti), blodrur og
sar. Laeknirinn getur hafid medferdina 4 ny pegar einkennin hafa batnad.

Leidbeiningar um notkun:

- Notid Ledaga ndkvaemlega eins og leknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um.

- Umonnunaradilar skulu nota einnota nitrilhanska pegar lyfid er borid a sjuklinginn (petta er
sérstok gerd hanska, spyrjio lekninn eda lyfjafreeding ef spurningar vakna).

- Fjarlegio lokid af tipunni rétt fyrir notkun. Notid lokid til ad gera gat & innsiglid.

- Berid Ledaga strax 4 eda innan 30 minttna fra pvi ad pad er tekid tr keeli.

- Bera skal Ledaga 4 alveg purra hud minnst 4 klst. fyrir eda 30 minatum eftir sturtu eda pvott.

- Berid Ledaga a syktu hudsveaedin. Ef Ledaga berst 4 onnur svaedi hudarinnar, skal pvo svadin
med sapu og vatni.

- Latio medferdarsvaedid porna i 5 til 10 minttur eftir ad 1yfid hefur verid borid 4 og adur en pad
er hulid med fatnadi.

- Sjuklingar sem bera hlaupid & skulu pvo sér um hendur med sdpu og vatni strax 4 eftir.

- Umonnunaradilar sem bera hlaupid a skulu fara varlega Gr honskunum (med pvi ad sntia peim a
ronguna um leid og farid er Ur peim til ad koma i veg fyrir snertingu vid Ledaga) og pvo sér
sidan um hendur vandlega med sapu og vatni.

- Ledaga er afgreitt i glaerum, lokanlegum plastpoka med barnalasingu. Ef svo er ekki, skaltu
spyrja lyfjafraedinginn.

- Med hreinum hondum skal setja Ledaga aftur 1 upprunalegu 6skjuna og setja 6skjuna i
plastpokann. Setjid petta strax aftur i keelinn eftir hverja notkun.

- Ekki ma hylja medferdarsvadid med loft- eda vatnspéttum umbudum pegar buid er ad bera
lyfid a.

- bangad til Ledaga hefur pornad a hudinni skal fordast snertingu vid opinn eld eda ad kveikja i
sigarettu. Ledaga inniheldur alkohol og telst pvi eldfimt.

- Ekki ma nota rakakrem eda adrar hudvorur (par med talin lyf sem borin eru 4 hudina) i 2 klst.
fyrir eda 2 klst. eftir notkun Ledaga.

- Geymid Ledaga par sem born na ekki til og par sem pad kemst ekki i snertingu vid mat med pvi
a0 geyma pad i 6skjunni og innan i plastpokanum.

Ef notadur er sterri skammtur en malt er fyrir um

Ledaga ma ekki bera a oftar en einu sinni 4 dag. Ef notadur er steerri skammtur en radlagt er skal hafa

samband vi0 laekninn.

Ef gleymist ad nota Ledaga

Ekki 4 a0 tvofalda skammt til ad bata upp skammt sem gleymst hefur ad taka. Berid nasta skammtinn
4 pegar komid er ad honum.

Ef hzett er ad nota Ledaga

Laeknirinn akvardar hversu lengi pu skalt nota Ledaga og hvenar pu matt hetta medferdinni. Ekki ma

haetta ad nota lyfio fyrr en laeknirinn radleggur pér ad gera pad.

Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er 4 frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 61l lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.

HAETTID notkun Ledaga og 14ti0 leekninn tafarlaust vita ef vart verdur vid ofnaemisvidbrogd
(ofurnzemi).

Pessi viobrogd geta verid einhver eda 06ll af eftirfarandi einkennum:

- Proti i vérum, andliti, halsi eda tungu
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- Utbrot
- Ondunarerfidleikar

Adrar aukaverkanir geta medal annars verid
Latio leekninn vita eins fljott og haegt er vart verdur vid einhver af peim aukaverkunum sem koma
fram hér fyrir nedan.

Mjog algengar aukaverkanir 4 medferdarsvadinu (geta komid fram hja fleiri en 1 af hverjum
10 einstaklingum):

- Bolga i htid (hudbolga)

- Sykingar 4 hud

- Klaai

Algengar aukaverkanir 4 medferdarsvaedinu (geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum
10 einstaklingum):

- Sar 4 huo

- Bl6drur

- Dekkri hud

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt
fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
hagt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um Oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma 4 Ledaga

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfio eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 merkimida tipunnar og 6skjunni &
eftir EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid avallt 1 keeli (+2°C til +8°C) og tryggid ad tipan sé i 6skjunni innan i gleera lokanlega
plastpokanum med barnaleasingu.

Notid ekki opna eda d6opnada tupu af Ledaga eftir 60 daga geymslu i keeli.

Leiti0d rada i apoteki um hvernig heppilegast er ad farga notudum nitrilhonskum, plastpokanum og
lyfinu sem hett er ad nota. Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med
heimilissorpi. Markmidio er ad vernda umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Ledaga inniheldur

o Virka innihaldsefnid er chlormethin (mekléretamin). Hvert gramm af hlaupi inniheldur
160 mikrogromm af chlormethini (mekloretamin).

o Onnur innihaldsefni eru: dietylenglykol ménoetyleter, propylenglykol (E 1520),
isopropylalkohol, glyserol (E 422), mjolkursyra (E 270), hydroxypropyl sellulosi (E 463),
natriumklorid, handhverfujéfn mentoélblanda, dinatrium edetat og butylhydroxytoluen (E 321).
Frekari upplysingar um propylenglykol og butylhydroxytoliien er ad finna nedst i kafla 2.
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Lysing a tliti Ledaga og pakkningastzeroir

Ledaga er tert, litlaust hlaup.

Hver altupa inniheldur 60 gromm af hlaupi og er med hvitt skraflok.

Markadsleyfishafi og framleidandi

Helsinn Birex Pharmaceuticals Ltd.
Damastown

Mulhuddart

Dublin 15

frland

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

Belgié/Belgique/Belgien
Recordati
Tél/Tel: +32 2 46101 36

Buarapus
Recordati Rare Diseases
Tem.: +33 (0)1 47 73 64 58

OpanHuus

Ceska republika
Recordati Rare Diseases
Tel: +33 (0)1 47 73 64 58
Francie

Danmark
Recordati AB.
TIf: + 46 8 545 80 230

Sverige

Deutschland
Recordati Rare Diseases Germany GmbH
Tel: +49 731 140 554 0

Eesti

Recordati AB.

Tel: + 46 8 545 80 230
Rootsi

EALGda
Recordati Hellas
TnA: +30 210 6773822

Espaia
Recordati Rare Diseases Spain S.L.U.
Tel: +34 91 659 28 90
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Lietuva

Recordati AB.

Tel: +46 8 545 80 230
Svedija

Luxembourg/Luxemburg
Recordati

Tél/Tel: +32 2 46101 36
Belgique/Belgien

Magyarorszag
Recordati Rare Diseases
Tel: +33 (0)1 47 73 64 58

Franciaorszag

Malta

Recordati Rare Diseases
Tel: +33 147 73 64 58
Franza

Nederland
Recordati

Tel: +32 2 46101 36
Belgié

Norge
Recordati AB.
TIf: + 46 8 545 80 230

Sverige

Osterreich

Recordati Rare Diseases Germany GmbH
Tel: +49 731 140 554 0

Deutschland

Polska

Recordati Rare Diseases
Tel: +33 (0)1 47 73 64 58
Francja



France
Recordati Rare Diseases
Tél: +33 (0)1 47 73 64 58

Hrvatska

Recordati Rare Diseases
Tel: +33 (0)1 47 73 64 58
Francuska

Ireland
Recordati Rare Diseases

Tél: +33 (0)1 47 73 64 58
France

Island

Recordati AB.

Simi: + 46 8 545 80 230
Svipj6o

Italia
Recordati Rare Diseases Italy Srl
Tel: +39 02 487 87 173

Kvnpog

Recordati Rare Diseases
Tnh : +33 147 73 64 58
TodAio

Latvija

Recordati AB.

Tel: + 46 8 545 80 230
Zviedrija

Portugal
Jaba Recordati S.A.
Tel: +351 21 432 95 00

Roménia

Recordati Rare Diseases
Tel: +33 (0)1 47 73 64 58
Franta

Slovenija
Recordati Rare Diseases
Tel: +33 (0)1 47 73 64 58

Francija

Slovenska republika
Recordati Rare Diseases

Tel: +33 (0)1 47 73 64 58
Franctzsko

Suomi/Finland
Recordati AB.
Puh/Tel : +46 8 545 80 230

Sverige

Sverige
Recordati AB.
Tel : +46 8 545 80 230

United Kingdom (Northern Ireland)

Recordati Rare Diseases
Tél: +33 (0)1 47 73 64 58
France

bessi fylgisedill var sidast uppfaerour

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu: http:/www.ema.europa.eu.
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