VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



vDetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um o6ryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er
um ad tengist lyfinu. I kafla 4.8 eru upplysingar um hvernig tilkynna skal aukaverkanir.

1. HEITI LYFS

ADSTILADRIN 3 x 10! veiruagnir/ml pvagblédrudreifa

2. INNIHALDSLYSING

2.1 Almenn lysing

Nadofaragene firadenovec er lyf @tlad til genaleekninga sem setur gen fyrir tjdningu manna interferon-
a2b (IFNoa2b) proteins inn 1 frumur pvagblddru. Pad er radbrigda adenoveiruferja af gerd 5 sem
endurmyndast ekki og inniheldur cDNA ur adflutta geninu [FNo2b sem stjornast af snemmbunu

styrisveedi storfrumuveiru (cytomegalovirus immediate-early promoter).

Nadofaragene firadenovec er framleitt i nyrnafrumulinu ur fosturvisum manna med
radbrigdaerfoatakni.

2.2 Innihaldslysing

Hvert hettuglas inniheldur 20 ml nadofaragene firadenovec dreifu i styrk sem nemur
3 x 10" veiruognum/ml.

Hjalparefni med pekkta verkun

Hvert hettuglas inniheldur 9,6 mg af pélysorbati 80.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3.  LYFJAFORM
bvagblodrudreifa.

Mjolkurlitud, litlaus dreifa.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

ADSTILADRIN er @tlad til einlyfjamedferdar hja fulloronum sjuklingum med Bacillus Calmette-
Guérin (BCG)-6naemt pvagbloorukrabbamein sem ekki er ifarandi i vodva (non-muscle invasive
bladder cancer, NMIBC) me0 stadbundnu krabbameini (carcinoma in situ, CIS), med eda an totuaexla.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Meoferd skal hefjast og vera framkvamd 4 kliniskum stédvum undir eftirliti leeknis sem hefur reynslu
af medhondlun sjuklinga med NMIBC.



Skammtar

Radlagdur skammtur af ADSTILADRIN er 75 ml i styrknum 3 x 10! veiruagnir (vp)/ml gefid med
innhellingu 1 pvagblodru 4 priggja (3) manada fresti.

Akvarda skal hamarkstimalengd medferdar a grundvelli kliniskrar svrunar og pols sjiklingsins.
Svorun skal endurmetin fyrir hverja innhellingu og notkun lyfsins heett i tilviki hagradu (HG)

endurkomu eda 6asattanlegra eiturahrifa.

Formedferd med andkolinvirku Ivfi

Melt er me0 lyfjaforgjof med stokum skammti af andkolinvirku lyfi fyrir hverja innhellingu (sja
kafla 4.4).

Serstakir sjuklingahopar

Aldradir
Ekki er maelt med adlogun skammta hja sjuklingum 65 ara eda eldri.

Skert lifrar- eda nyrnastarfsemi
Ekki hefur verid synt fram 4 6ryggi og verkun ADSTILADRIN hjé sjuklingum me0 skerta lifrar- eda
nyrnastarfsemi. Ekki er maelt med adlogun skammta hja pessum sjuklingum.

Born
Engin videigandi notkun er fyrir ADSTILADRIN hja bérnum vid medferd 4 BCG-6nzemu NMIBC
med stadbundnu krabbameini med eda an totuaexla.

Lyfjagjof
ADSTILADRIN er eingéngu etlad til innhellingar i pvagblodru.

Varudarradstafanir sem parf ad gera adur en lyfio er medhondlad eda gefio
ADSTILADRIN Darf ad pida og undirbua fyrir innhellingu i pvagblooru adur en pad er gefio. Fyrir
leidbeiningar um undirbuning og lyfjagjof, sja kafla 6.6.

Innhelling i pvagblodru

- Setjid timabundinn pvaglegg (beint i pvagras) med trektarlaga opi sem tekur vid Luer-
leesingartengi i pvagblodru ad vidhafori smitgat. Notid eingdngu pvagleggi ar vinyl/PVC
(6hti0ad eda hidad med hydrogeli), raudu ghmmi latexi eda silikoni til ad framkveema
innhellingu ADSTILADRIN. Ekki skal nota pvagleggi sem eru hudadir eda ivafnir med silfri
eda syklalyfjum.

- Notid pvaglegginn til ad teema pvagbldoruna fullkomlega adur en innhellingin fer fram. Ekki
fjarleegja pvaglegginn, hann skal vera afram 4 sinum stad fyrir innhellingu lyfsins.

- Tengid Luer-lesingarenda pvagleggstengisins vid sprautuna sem inniheldur ADSTILADRIN
og setjid mjokkandi enda tengisins i trektarop pvagleggsins.

- Framkvemid innhellingu 75 ml af ADSTILADRIN i pvagblodruna i gegnum pvaglegginn
rolega og tryggid ad allt magnid sé gefio.

- Fjarlegio pvaglegginn eftir innhellinguna.

- Haldid ADSTILADRIN i pvagblodrunni i 1 klukkustund. Medan a 1 klukkustundar dvol
stendur, fzrid sjuklinginn til fra vinstri til heegri, 4 bak og 4 kvid til ad hamarka tutsetningu
yfirbords pvagblodrunnar. Faerid sjuklinginn til 4 um pad bil 15 minutna fresti. Ef
sjuklingurinn feer krampa i pvagblodru eda losar pvag fyrir timann 4 medan dvalartima stendur
ma adlaga eda hetta vio ad snua sjuklingnum.

- Temid ADSTILADRIN ur pvagbloorunni med pvaglegg eda sjuklingurinn mé losa pvag og
tema pvagblodruna fullkomlega eftir a0 1 klukkustund er lidin.



- Sotthreinsid losad pvag i 15 minttur med 2 bollum af veirueydandi efni (t.d. heimilisklori)
aour en salerninu er sturtad nidur. Segid sjuklingnum ad gera petta eftir hverja losun fyrstu
2 dagana eftir hverja medferd (sja einnig kafla 4.4.).
4.3 Frabendingar
Ofnami fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp 1 kafla 6.1.
4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun

Rekjanleiki

Til pess ad bata rekjanleika liffreedilegra lyfja skal heiti og lotuntimer lyfsins sem gefid er vera skrad
med skyrum hetti.

Haetta 4 pvagblodrukrabbameini sem er ifarandi i védva og med meinvorpum pegar blodrundmi er
frestad

Ef blodrunami sjuklinga med BCG-6naemt stadbundid krabbamein med eda an totuexlum er frestad
getur pad leitt til prounar & pvagblodrukrabbameini sem er ifarandi i vodva eda med meinvorpum.

Af peim 107 sjuklingum med stadbundid krabbamein sem fengu medferd med ADSTILADRIN i
rannsokn CS-003 versnudu 7,5% (n = 8) 1 pvagblodrukrabbamein sem var ifarandi i védva (pT2 eda
haerra) og/eda med meinvorpum i eitlum. Hja fjorum sjuklingum vard framgangur sjukdéms medan 4
medferd stod vid fyrstu endurkomu med midgildi tima fra fyrsta skammti til framgangs sem nam
686 dogum (bil: 76-1178). Hinir fjorir sjiklingarnir voru komnir 4 alvarlegra stig 4 tima blodrunams
med midgildi tima fra vidvarandi eda endurkomu stadbundins krabbameins til bl6drunams sem nam
235 dogum (bil: 64-335).

Ef sjuklingar med stadbundid krabbamein sem eru hafir fyrir blodrunam syna ekki fullkomna svorun
vid medferd eftir 3 manudi eda ef stadbundid krabbamein kemur aftur skal ihuga blodrunam. Ahzettan
4 ad proa med sér pvagblodrukrabbamein sem er ifarandi i vodva eda med meinvorpum eykst eftir pvi
sem blodrunami er frestad lengur pegar vidvarandi stadbundid krabbamein er til stadar.

bvagvegasyking

bvagvegasyking skal utilokud fyrir hverja innhellingu 1 pvagbldoru (bolga 1 slimhtid pvagblooru getur
aukid heettu 4 blodrasardreifingu ADSTILADRIN). Ef pvagvegasyking greinist 4 medan & medferd
stendur skal medferdinni heett par til sjuklingurinn er einkennalaus og medferd med syklalyfjum er
lokio.

Heilbrigdisstarfsmenn med veikt eda skert Onemiskerfi og pungadir heilbrigdisstarfsmenn

Heilbrigdisstarfsmenn sem eru med veikt eda skert onaemiskerfi eda pungadir skulu hvorki undirbua,
gefa né komast i snertingu vid ADSTILADRIN vegna fraedilegrar hattu 4 adendveirusykingu (sja
kafla 6.6).

Sjuklingar med skert onemiskerfi

Sjuklingar sem eru med veikt eda skert onamiskerfi, par med talid peir sem fa énemisbelandi
medferd, skulu ekki komast i snertingu vid ADSTILADRIN vegna fraedilegrar hattu a
adenoveirusykingu.



Utskilnadur veiruferju

Leidbeina skal sjuklingum ad baeta tveimur bollum af veirueydandi efni (t.d. heimilisklori 4 bord vid
5% natriumhypoklorit) i salernisskalina 4dur en peir losa pvag og bida 1 15 minutur 4dur en salerninu
er sturtad nidur. betta skal gert fyrstu 2 dagana eftir hverja medferd. Leiobeina skal sjuklingum ad pvo
sér um hendur eftir notkun salernis.

Averki og 6hreinindi i pvagfeerum

Vegna gjafar innan pvagblodru skal geeta pess ad valda hvorki averka a pvagfeerum né koma
ohreinindum inn i pvagfeaerakerfid.

Getnadarvarnir hja kérlum og konum

Karlkyns sjuklingar med maka sem er kona sem getur ordid pungud skulu nota hindrunargetnadarvérn
(barrier protection contraceptive method) medan a medferd stendur og i 3 manudi eftir sidasta skammt
til ad fordast ad makar verdi utsettir fyrir veiru (sja kafla 4.6).

Kvenkyns sjuklingar sem geta ordid pungadir skulu nota drangursrika (tvipaetta) getnadarvarnaradferd
medan 4 medferd stendur og i 6 manudi eftir sidasta skammt til ad fordast fredilega heettu 4 ad

fosturfrumur verdi utsettar fyrir veiru (sja kafla 4.6).

Bl160-, liffaera-, vefja- og frumugjof

Sjuklingar sem fa medferd med ADSTILADRIN eiga ekki ad gefa blod, liffeeri, vefi og frumur til
igreedslu.

Formedferd med andkoélinvirku lyfi

Melt er med lyfjaforgjof med stokum skammti af andkolinvirku lyfi fyrir hverja innhellingu (nema
frabending sé til stadar) til ad draga ur mégulegri ertingu i pvagblodru og koma i veg fyrir 6timabaera
temingu pvagbléorunnar.

Hjalparefni med bekkt ahrif

ADSTILADRIN inniheldur pélysorbat 80, sem getur valdid ofnaemisvidbrogdum.
4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Ekki hafa verid gerdar neinar rannsoknir a4 milliverkunum.

4.6 Frjésemi, medganga og brjostagjof

Konur sem geta ordid pungadar / getnadarvarnir hja korlum og konum

Stada medgongu hja konum sem geta ordid pungadar skal vera stadfest adur en medferd med
ADSTILADRIN hefst.

Konur sem geta ordid pungadar skulu nota arangursrika (tvipztta) getnadarvarnaradferd medan a
medferd stendur og i 6 manudi eftir sidasta skammt.

Karlkyns sjuklingar med maka sem er kona sem getur ordid pungud skulu nota hindrunargetnadarvorn
4 medan a medferd stendur og i 3 manudi eftir sidasta skammt.



Medganga

Engar eda takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun nadofaragene firadenovec hja pungudum
konum. Fyrirliggjandi upplysingar ur dyrarannsoknum naegja ekki til ad segja fyrir um eiturverkanir a
@&xlun (sja kafla 5.3). ADSTILARIN ma ekki nota 4 medgdngu eda af konum sem geta ordid pungadar
og nota ekki getnadarvorn nema medferd med nadofaragene firadenovec sé naudsynleg vegna
sjukdémsastands konunnar.

Brjostagjof
Ekki er vitad hvort nadofaragene firadenovec skilst Gt 1 brjostamjolk hja ménnum. Ekki er hegt ad
utiloka aheettu fyrir barn sem er 4 brjosti. Taka parf akvérdun um hvort heetta eigi brjostagjof eda

hzetta/sleppa medferd med ADSTILADRIN, med hlidsjon af avinningi brjostagjafar fyrir barnid og
avinningi medferdar fyrir konuna.

Frjosemi

Engin klinisk gogn liggja fyrir um moguleg ahrif nadofaragene firadenovec a frjosemi og engar
forkliniskar rannsoknir hafa verid framkveemdar (sja kafla 5.3).

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla
ADSTILADRIN hefur engin eda 6veruleg ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla.
4.8 Aukaverkanir

Oryggissamantekt

Algengustu tilkynntu aukaverkanirnar voru einkenni og merki fra nedri pvagvegi tengd innhellingu i
pvagblooru, utferd 4 innhellingarstad (33,1%), blodrukrampi (19,7%), brad pvaglat (18,5%), blodmiga
(16,6%), pvaglatatregoa (15,9%), pvagvegasyking (14,6%), verkur i nedri pvagvegi (10,8%) og
pvaglatationi (9,6%). Auk pess var algengt ad einnig veeri greint fra 60rum aukaverkunum eins og
preytu (23,6%), hita (15,9%), hrolli (15,3%), hofudverk (15,3%) og nidurgangi (10,8%).

Algengustu alvarlegu aukaverkanirnar (NCI CTCAE gradu >3) voru brad pvaglat (1,3%), yfirlid
(0,6%), haprystingur (0,6%), bloorukrampi (0,6%) og pvagleki (0,6%).

Algengasta alvarlega aukaverkunin var yfirlio (0,6%).

Tidni pess ad haetta medferd vegna aukaverkana var 1,3%. Algengustu aukaverkanirnar sem leiddu til
pess ad hatta purfti medferd voru utferd 4 innhellingarstad (0,6%) og blédrukrampi (0,6%).

Tioni skammtahlés vegna aukaverkana var 34,4%. Algengustu aukaverkanirnar sem leiddu til
skammtahlés voru ttferd 4 innhellingarstad (24,2%), brad pvaglat (8,3%), blodrukrampi (8,3%) og
pvagleki (2,5%).

Tafla vfir aukaverkanir

{ einarma lykilrannsokninni CS-003 voru 157 sjuklingar utsettir fyrir ADSTILADRIN. Tafla 1 synir
par aukaverkanir sem greindust hja sjuklingum med NMIBC sem ekki svorudu BCG-medferd. Nema
annad sé tekid fram, byggjast tidni aukaverkana & tioni allra 6@skilegra atvika sem greindust hja

157 sjuklingum sem voru utsettir fyrir nadofaragene firadenovec 4 medferdartima sem nam ad
midgildi 3,4 manudum i kliniskri rannsékn CS-003. Tidni aukaverkana i kliniskri ranns6kn CS-003
byggist 4 tioni allra 6askilegra atvika, par sem hluti atvika sem flokkast sem aukaverkanir getur stafad
af 60rum orsokum en lyfinu sjalfu, svo sem sjukdomnum, innhellingaradferdinni, 66rum lyfjum eda
oskyldum orsokum.



Aukaverkanir eru flokkadar samkveemt liffeerakerfisflokkun MedDRA og tioniflokkun. Tidni er
skilgreind samkvamt eftirfarandi vidomioum: mjog algengar (> 1/10), algengar (> 1/100 til < 1/10),
sjaldgaefar (> 1/1.000 til < 1/100), mjog sjaldgeefar (= 1/10.000 til < 1/1.000), koma o6rsjaldan fyrir
(< 1/10.000) og tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aztla tioni Ut fra fyrirliggjandi gdgnum). Innan hvers
tidniflokks eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

Tafla 1 Tafla yfir aukaverkanir

Flokkun eftir liffeerum

Tioni

Aukaverkanir

Sykingar af voldum sykla og
snikjudyra

Mjog algengar

bvagvegasyking

Bl60 og eitlar

Algengar

Blooflagnafad,
Daufkyrningafa0

Efnaskipti og naering

Algengar

Minnkud matarlyst

GeOran vandamal

Algengar

Eirdarleysi

Taugakerfi

Mjog algengar

Hofudverkur

Algengar

Y firlio,
Sundl,
Tilfinningarglop

ZEdar

Algengar

Héprystingur,
Hitakof

Meltingarfaeri

Mjog algengar

Nidurgangur,
Kvidverkur!

Algengar

Ogledi,

Uppkost,

Adkallandi haegodalosunarpdrf,
Maga- og garnaverkur

H00 og undirhud

Algengar

Svitakost ad naturlagi,
Ofsvitnun,
Ofnemishudbolga

Stodkerfi og bandvefur

Algengar

Voovaverkir,

Lidverkur,

Verkur i atlim,

Slappleiki i voovum,
Stirdleiki i vodvum og beinum

Nyru og pvagferi

Mjog algengar

Bl6drukrampi,

Brad pvaglat,
Bl66miga?,
bvaglatatregda,

Verkur 1 nedri pvagvegi?,
bvaglatationi

Algengar

bvagleki?,

Neturmiga,

bvagteppa,

Blading i pvagvegi,
Oedlileg lykt af pvagi,
Bl60rubodlga an sykingar

ZAxlunarfaeri og brjost

Algengar

Skapa-og leggangaopaegindi

Almennar aukaverkanir og
aukaverkanir 4 ikomustad

Mjog algengar

Utferd 4 innhellingarstad,
Preyta’,

Hiti,

Hrollur

Algengar

Verkur,
Infliensulikur sjukdémur,




Flokkun eftir liffeerum Tioni Aukaverkanir
Lasleiki,
Lyfjadpol
Rannsoknanidurstéour Algengar bvagutfallshaekkun

1 Innifelur kvidverk, kvidverki efri, kvidverki nedri og 6paegindi i kvid

2 Innifelur blodmigu og blod til stadar i pvagi

3 Innifelur verk i pvagblodru, verk i pvagras, 6paegindi 1 pvagblodru og ertingu 1 pvagblodru
4 Innifelur pvagleka og sprengpvagleka

5 Innifelur preytu og prottleysi

Lysing 4 voldum aukaverkunum

Yfirlid (0,6%) var tilkynnt sem aukaverkun sem hefst 4 dogum eftir medferd. Fall vegna
medvitundarleysis leiddi til meidsla sem krofoust bradrar leknismedferdar. Yfirlioid gekk til baka
3 dégum eftir upphaf og kom ekki aftur vid sidari medferdir.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir a0 lyf hefur fengio markadsleyfi er mikilvaegt a0 tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahattu 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 reynsla er af ofskommtun ADSTILADRIN i kliniskum rannséknum. Ef grunur er um
ofskommtun skal fylgjast naid me0 sjuklingnum med tilliti til teikna eda einkenna aukaverkana, veita
einkennamedferd og gripa til studningsadgerda eftir porfum.

5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: ZAxlishemjandi lyf. Lyf til &exlishemjandi genaleekninga. ATC-flokkur:
LO1XL10.

Verkunarhattur

ADSTILADRIN er genamedferd byggd a radbrigda adenoveiruferju af gerd 5 sem endurmyndast ekki
og inniheldur [FNa2b gen ar ménnum. Innrennsli ADSTILADRIN i pvagblodru leidir til pess ad
veiruagnir komast inn i &xlisfrumur og pvagblodrupekju sem mynda innra yfirbord pvagblodrunnar,
sem veldur tjaningu IFNo2b préteins af pessum frumum. [ peim frumum sem hafa tekid vid
erfdaefninu sameinast veiru-DNA ekki erfdamengi frumunnar. Medferd med nadofaragene
firadenovec hefur synt exlishemjandi ahrif i masum med igraedddar pvagblodrukrabbameinsfrumur.

Lyfhrif

Lyfhrifafreedilega merkid [FNo2b fannst 1 pvagi allra sjuklinga i 1. og 2. stigs rannsoknum nema hja
tveimur sjuklingum 4 minnstu skammtastaerdinni 1 1. stigs rannsokn (3 x 10° vp/ml). IFNa2b prétein
fannst i pvagi allt ad 12 dogum eftir skammtagjof.

Melanlegt magn af IFNa2b proteini i sermi greindist i undirhopi sjaklinga (4 af 17) 1 1. stigs
rannsokninni. Umfang utsetningar var 1itid og hverfandi med ad hamarki 96 klukkustunda ttsetningu
eftir skammtagjof. I 2. stigs rannsokninni voru 12 af 40 sjuklingum med malanlegt IFNa2b protein i
sermi vid dag 2 1. manadar og 2 af 40 sjuklingum vid dag 12.


https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

Verkun og Oryggi

Verkun og 6ryggi ADSTILADRIN var metid i rannsokn CS-003 (NCT02773849), opinni, einarma,
fjolsetra, lykilrannsokn med 157 sjuklingum med hagraou (HG) BCG-6nemt NMIBC. Rannsoknin
innihélt 107 sjuklinga med stadbundid krabbamein med eda an samhlida HG Ta eda T1 &xla

(CIS + Ta/T1), og 103 pessara sjuklinga voru metnir med tilliti til verkunar.

BCG-6nzmt haaheattu NMIBC var skilgreint sem vidvarandi sjukdomur eftir fullnaegjandi BCG-
medferd, endurkoma sjukdoms eftir upphaflegt exlislaust astand eftir fullneegjandi BCG-medferd, eda
T1 sjukdomur eftir eina innleidslulotu med BCG. Fullnagjandi BCG medferd var skilgreind sem gjof
4 ad minnsta kosti fimm af sex skommtum 1 upphaflegri innleidslulotu asamt einu af eftirfarandi: ad
minnsta kosti tveir af premur skdmmtum vidhaldsmedferdar eda ad minnsta kosti tveir af sex
skommtum i annarri innleidslulotu. Adur en medferd hofst hofou allir sjuklingar gengist undir
brottndm @xlis 1 pvagblodru um pvagras (transurethral resection of bladder tumour, TURBT) til ad
fjarlegja allan sjukdom sem haegt var a0 fjarlaeegja (Ta og T1 hluta). Leyfilegt var ad eftir veeri
stadbundid krabbamein (stadbundnir exlishlutar [Tis-components]) sem ekki var hagt ad fjarlaegja ad
fullu med brottndmi. Rannsoknin ttilokadi sjuklinga med sjukdom utan pvagblodru (p.e. pvagras,
pvagleidara eda nyraskjodu), vodvaifarandi (T2-T4) eda meinvorp af pvagfarapekjukrabbameini.

Megintilgangurinn var ad meta hlutfall fullkominnar svorunar (CR) (skilgreint sem neikvaed
nidurstada vid blodruspeglun, med TURBT/vefsynum eftir porfum, og pvagfrumugreiningu). Annar
tilgangur var a0 meta varanleika fullkominnar svorunar.

Stada sjukdoms var metin a priggja manada fresti med blooruspeglun, frumugreiningu og vefjasynum
pegar kliniskt var astaeda til. Skyldubundin vefjasyni ur pvagblodru voru tekin hja sjuklingum sem
voru enn i svérun vid 12 manudi.

Sjiklingar fengu ADSTILADRIN (75 ml innhellingu i pvagblddru med 3 x 10! veiruognum/ml, sja
kafla 4.2) medferd a priggja manada fresti i 12 manudi pegar endurkoma HG var ekki til stadar. Allir
sjuklingar fengu aframhaldandi ADSTILADRIN medferd ef HG-endurkoma atti sér ekki stad og var
fylgt eftir af 6ryggisastedum 6had aframhaldandi medferd i allt ad 5 ar fra fyrsta skammti.

Einkenni verkunar stadbundins krabbameins i rannsdéknarpydinu (n=103) voru midgildi aldurs 71 ar (a
bilinu 44 til 89 ara), med 76,7% sjuklinga eldri en 65 ara. 88,3% sjuklinga voru karlar og 11,7% voru
konur. Axlismynstur vid upphaf rannsoknar var stadbundid krabbamein med T1 (4,9%), stadbundid
krabbamein med hagradu Ta (18,4%) og eingdngu stadbundid krabbamein (76,7%). Miogildi fjolda
fyrri BCG innhellinga var 12 (4 bilinu 8 til 18).

ADSTILADRIN nadi adalendapunkti um fullkomna svorun vid 3 manudi hja sjuklingum med
CIS + Ta/T1.

Nidurstoour verkunar eru dregnar saman i toflu 2.

Tafla 2 Verkunarnidurstodur ar rannsékn CS-003
Verkunarutkomumeelikvaroi ADSTILADRIN
(n=103)
Hlutfall fullkominnar svorunar? vio manuo 3, % (n) 53,4% (55)
(95% CI) (43,3, 63,3)
Timalengd svorunar® -
Midgildi i manudum® (bil) 9,7 (3,61)
% (n) med timalengd > 12 manudi 45,5% (25)

2 Fullkomin svorun nadist pegar pvagfrumugreining var neikvad og engar meinsemdir saust vid blodruspeglun og/eda
vefjasyni ur pvagblodru (ef framkvaemd) voru neikvaed

b Byggt 4 55 sjuklingum sem n4du fullkominni svorun.

¢ Endurspeglar timabil fra peim tima sem fullkomin svérun nadist.

4 Nafngildi fyrir verkunarmatsheimsokn fra tima fyrstu innhellingu ADSTILADRIN.



Born

Lyfjastofnun Evropu hefur fallid fra krofu um ad lagdar verdi fram nidurstodur ur rannsoknum a
ADSTILADRIN hja 6llum undirhépum barna vid illkynja e&xlum i1 pvagbldoru (sja upplysingar i
kafla 4.2 um notkun handa bérnum).

Skilyrt sampykki

betta lyf hefur fengid markadsleyfi med svokdlludu ,,skilyrtu sampykki. bad pydir ad bedid er eftir
frekari gognum um lyfid. Lyfjastofnun Evropu metur nyjar upplysingar um lyfid ad minnsta kosti
arlega og uppferir samantekt 4 eiginleikum lyfsins eftir pvi sem porf krefur.

52 Lyfjahvorf

Ekki fannst malanleg altaek utsetning fyrir ferjubundnu DNA hja sjuklingum i 1. og 2. stigs kliniskum
rannsoknum, nema hja 1 af 40 sjiklingum i 2. stigs rannsokninni.

Ferjusértaekt DNA fannst i pvagi flestra sjuklinga i 1. stigs rannsokninni og allra sjuklinga i 2. stigs
rannsokninni. Magn var i samraemi vid skammtastaerd. Ferjusértaekt DNA hélst i ad minnsta kosti

14 daga i 1. stigs rannsOkninni og ad minnsta kosti 12 daga 1 2. stigs rannsokninni. 3 af 23 (13%)
sjuklingum 1 2. stigs rannsokninni voru jakvaodir gagnvart ferjusértaeku DNA fyrir seinni skammtinn.

Hjalparefnid Syn3NODA eflir skilvirka innkomu adenoveiru 1 pvagferapekjufrumurnar. Altek
utsetning fyrir Syn3NODA var metin i 1. stigs rannsokninni og reyndist vera hverfandi med medal
brotthvarf t/2 sem nam 8,4 klukkustundum an neinna merkja um teppu.

5.3 Forkliniskar upplysingar

f rannsokn 4 eiturahrifum 4 apa med endurteknum skdmmtum olli innhelling nadofaragene
firadenovec 1 pvagblodru vaegri til midlungs mikilli pvagvegabdlgu, p.m.t. langvarandi bolgu i
voovahjupi, sarmyndun og vefjabreytingum (pvagfaerapekjuofvoxtur og frymisbélumyndun) eftir
fyrsta og annan skammt. { kjolfar 2 manada batatimabils eftir seinni skammtinn sést bati ad hluta til,
med leifar af minnihattar pvagfarapekjubdlgu og bandvefsmyndun i sérpynnu pvagblédrunnar voru
enn til stadar hja nokkrum dyrum.

Rannsoknir 4 krabbameinsvaldandi verkun hja dyrum hafa ekki verid framkvemdar fyrir
nadofaragene firadenovec.

Rannsoknir a eiturahrifum a axlun hafa ekki verid framkvamdar fyrir nadofaragene firadenovec.
Hjalparefnid Syn3NODA dreifdist til eggjastoka og legs i kvenrottum og eistna og blooruhalskirtils
karlkanina eftir innhellingu 1 pvagbl6dru. Nadofaragene firadenovec dreifdist til eggjastokka kvenapa
og eistna karlapa eftir innhellingu i pvagblodru. I rannséknum 4 eiturahrifum 4 endurteknum
skommtum af Syn3NODA greindust engar medferdartengdar augsajar eda vefjameinafraedilegar
nidurstdour i exlunarferavefjum rotta (IV-rannsdkn, adeins Syn3NODA) eda krabbalodapa (rannsokn
med innhellingu 1 pvagbl6dru) vid utsetningu fyrir allt ad 143-f6ldu og 124-f61du, 47-f61du og 57-
foldu kliniskt alteeku AUC i kven- og karlopum, kven- og karlrottum, i peirri r6d. I rannsokn &
eiturahrifum a endurteknum skommtum nadofaragene firadenovec greindust engar medferdartengdar
augsejar eda vefjameinafraeedilegar nidurstodur i exlunarferavefjum krabbalodapa vid ttsetningu fyrir
allt ad 11-f6ldum kliniskt alteekum skammti.

Synt hefur verid fram 4 ad Syn3NODA hafi ekki eiturverkun 4 erfdaefni baedi i profun i tilraunaglasi

(stokkbreytingar bakteria og litninga fravik 1 eitilfrumum manna) og 1 smakjarnarannsokn 4 lifandi
rottum.
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6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Syn3NODA ([N-(3-kolamidopropyl)-N-(3-laktobionamidopropyl) |-kolamid)
Sitrénusyra, einhydrat (til ad stilla syrustig) (E 330)
Natriumsitrat (til ad stilla syrustig) (E 331)

Polysorbat 80 (E 433)

Hydroxyprépylbetadex (E 459)

Natriumtvihydrégenfosfat tvihydrat (til ad stilla syrustig) (E 339)
Trometamol (til ad stilla syrustig)

Stkrosi

Magnesiumklorid, hexahydrat (E 511)

Glyserol (E 422)

Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki

Ekki skal nota pvagleggi sem eru hudadir eda ivatnir med silfri eda syklalyfjum. Ekki ma blanda pessu
lytfi saman vid oénnur lyf, pvi rannsdknir a4 samrymanleika hafa ekki verid gerdar.

6.3 Geymslupol
4 ar

Skilyrdi timabundinnar geymslu 6opnadra hettuglasa

Lyfid ma geyma vid -20 £ 5 °C 1 a0 hamarki prja manudi an pess ad fara yfir upprunalega
fyrningardagsetningu sem prentud er a hettuglas og 6skju.

begar 1yfid er geymt vid -20 £ 5 °C skal skra dagsetninguna pegar lyfio er sett i geymslu vid pann hita.
A0 auki skal dagsetning pegar farga a onotudu lyfi vera skrad a 6skjuna. Prir manudir skulu vera milli
pessara dagsetninga an pess ad farid sé yfir upprunalega fyrningardagsetningu. bessi
forgunardagsetning kemur i stad upprunalegrar fyrningardagsetningar.

begar pidingarferli hettuglass er hafid ma geyma ADSTILADRIN:
o ikeeli vid 2-8°C i samtals sjoé daga og
e vid stofuhita i ad hamarki 24 klukkustundir, allt ad medtoldum pidingartima.
o ckki frysta hettuglds aftur ef piding hefur verid hafin.

Hettuglos ma faeera 4 milli keelis og herbergishita ef ekki er farid fram yfir leyfilegan
heildargeymslutima vid hver skilyrdi (24 klukkustundir vid stofuhita og 7 dagar i kaeli ad medtoldum
pidingartima).

Stodugleiki vid notkun eftir ad 1yfid hefur verid dregid verid ur hettuglasi

Ef ekki er haegt ad gefa dreifuna fljotlega eftir ad hin hefur verid tekin ur hettuglasinu ma geyma
lausnina i sprautum i allt ad 6 klukkustundir vid stofuhita (20-25°C), vardar fyrir 1j6si.

Fra orverufraedilegu sjonarmidi, nema opnunaradferd utiloki heettu 4 drverumengun, skal nota lyfid
strax.

Ef lyfid er ekki notad strax eru geymslutimi og adstaedur fyrir notkun 4 abyrgd notanda.
6.4 Sérstakar varudarreglur vido geymslu
Geymid vid hitastig undir -60°C.
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Verjid hettuglosin fyrir [josi. Geymid hettuglds 1 ytri 6skju.
Fyrir geymsluskilyrdi 6opnadra hettuglasa og eftir ad tekid hefur verid ur hettuglasinu, sja kafla 6.3.
6.5 Gerdo ilats og innihald

20 ml af pvagbloorudreifu i gleeru einskammta glerhettuglasi af gerd 1 af med
bromobutylgimmitappa, sem er lokad med alinnsigli sem synir hvort att hefur verid vio pad.

Hver askja inniheldur fjogur hettuglds.
6.6 Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhéndlun

Varudarradstafanir sem parf ad gera adur en lyfid er medhondlad eda gefid

betta lyf inniheldur erfoabreyttar lifverur.

o Allan leka 4 ADSTILADRIN skal medhondla med veirueydandi efni (svo sem 5%
natriumhypokloriti eda vetnisperoxidsotthreinsiefni) i 30 minttur. Sétthreinsiefni skal vera til
stadar 4 undirbiiningssvadi og 1 sjuklingaherbergi ef leki verdur.

e Nota skal personuhlifar (par & medal hanska, hlifdargleraugu, svuntu eda hlifdarfatnad) vio
meodhdndlun eda gjof ADSTILADRIN.

o Heilbrigdisstarfsmenn sem eru med veikt eda skert onaemiskerfi eda pungadir skulu ekki
undirbia, gefa eda komast i snertingu vio ADSTILADRIN.

Piding og pidingartimi

Vid pidingu vid stofuhita:

Frosin hettuglos pidna a um pad bil 3-5 klukkustundum utan pappaholfsins pegar pau eru sett i
stofuhita (20-25°C) (8-10 klukkustundir inni i pappahdlfinu). Verjid hettuglosin fyrir 1j6si, jafnvel pott
pau séu pidd utan pappaholfsins.

Vi0 pidingu i keeli:

Frosin ADSTILADRIN hettuglds pidna & um pad bil 4-5 klukkustundum utan pappahélfsins pegar pau
eru sett 1 keeli (allt ad 8°C) (11-13 klukkustundir inni i pappaho6lfinu). S4 timi sem tekur ad koma
piddu ADSTILADRIN upp ad stofuhita er um pad bil 2 klukkustundir og 30 minutur utan
pappaholfsins (6 klukkustundir inni i pappaho6lfinu).

Ekki utsetja hettuglosin fyrir heerri hita.

Oll fjgur hettugldsin skulu skodud med tilliti til synilegra agna og litabreytinga. Dreifan er ter til
orlitid mjolkurlitud og getur innihaldid mjolkurlitada flekki. Ekki skal nota ef sjaanlegar agnir eda
litabreytingar eru til stadar. Blandio varlega. Ekki hrista.

begar piding hefst (vid 2-8°C og/eda vid stofuhita) skal skra dagsetningu og tima pegar 1yfid er sett i
og tekid ur tilgreindum geymsluadstaedum a dskjuna. begar lyfid er tekid Gr geymslu skal skra pann

tima sem eftir er vi0 tilgreindar geymsluadstaedur 4 6skjuna.

Hlutir sem parf fyrir innhellingu

Fjogur (4) pidd hettuglos af ADSTILADRIN

Fjogur (4) millistykki med loftloka fyrir hettuglds (20 mm) sem henta fyrir 30R hettuglas
Tveer (2) stadladar 50 eda 60 ml pdlypropylen Luer-laesingarsprautur eda ein (1) Luer-
leesingarsprauta sem tekur 75 ml eda meira (hamark 100 ml)

Tvo (2) Luer-laesingartengi:

- Einn (1) timabundinn pvagleggur med trektarlaga opi sem tekur vid Luer-leesingartengi.
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- Notid eingdngu pvagleggi Gr vinyl/PVC (6hudad eda hidad med hydrogeli), raudu
gimmilatexi eda silikoni til a0 framkveaema innrennsli ADSTILADRIN. Ekki skal nota
pvagleggi sem eru hudadir eda ivatnir med silfri eda syklalyfjum.

Fylgid almennum varudarradstofunum vegna lifsynahzaettu vio medhondlun. Heilbrigdisstarfsmenn
sem eru med veikt eda skert Onemiskerfi eda pungadir skulu ekki undirbta, gefa eda komast i
snertingu vio ADSTILADRIN.

Undirbuningur

1.

2.

3.

4.

A0 viohafori smitgat skal fjarlaegja tappa af ADSTILADRIN hettuglasi og festa millistykki med
loftloka fyrir hettuglas samkvamt leidObeiningum framleidanda.

Tengid sprautuna vid millistykkid med hettuglasinu og dragid innihald hettuglassins 1 sprautuna.
Endurtakid skref 1-2 fyrir hin prja (3) hettuglosin par til 75 ml hafa verid dregnir 1 eina (1) eda
tveer (2) sprautur. Magn i sprautunum parf ekki ad vera jafnt.

Fargiod 6llum leifum samkvaemt stodludum verklagsreglum stofnunarinnar (sja Varadarradstafanir
vid forgun lyfsins hér ad nedan).

Nota skal ADSTILADRIN innan 6 klukkustunda fra pvi a0 pad er dregid upp i sprautu.

Innhelling ADSTILADRIN i bvagblo0ru

- Melt er me0 lyfjaforgjof med andkolinvirkum lyfjum fyrir hverja innhellingu ADSTILADRIN.

- ADSTILADRIN parf ad na stofuhita 4dur en pad er gefio.

- Adur en ADSTILADRIN er gefid sjuklingi skal setja inn einn timabundinn pvaglegg (beint i
pvagras) med trektarlaga opi sem tekur vid Luer-lasingartengi i pvagblodru ad vidhafori
smitgat.

- Notid eingoéngu pvagleggi ur vinyl/PVC (6htdad eda hudad med hydrogeli), raudu gimmi latexi
eda silikoni til a0 framkvama innhellingu ADSTILADRIN. Ekki skal nota pvagleggi sem eru
huodadir eda ivatnir me0 silfri eda syklalyfjum.

- Notid pvaglegginn til ad teema pvagblodru sjuklingsins ad fullu adur en innhelling fer fram.
Ekki fjarleegja pvaglegginn.

- Tengid Luer-lsingarenda pvagleggstengisins vid sprautuna sem inniheldur ADSTILADRIN og
setjid mjokkandi enda tengisins i trektarop pvagleggsins.

- Framkvaemid innhellingu 75 ml af ADSTILADRIN i pvagblodruna i gegnum pvaglegginn
rolega og tryggio ad allt magnid sé gefio.

- Fjarlaegio pvaglegginn eftir innhellinguna.

- Haldid ADSTILADRIN i pvagblodrunni i 1 klukkustund. A medan 1 klukkustundar dvalartima
stendur skal sjiklingurinn breyta um st6du a4 um pad bil 15 minttna fresti, fra vinstri til heegri, a
bak og 4 kvid, til ad hamarka utsetningu yfirbords pvagblodrunnar. Ef sjuklingurinn feer krampa
i pvagblodru eda 6timabeert pvaglat medan 4 dvalartiman stendur ma adlaga eda haetta vio ad
breyta legu sjuklingsins.

- Temid ADSTILADRIN tur pvagblodrunni med pvaglegg eda sjuklingurinn ma losa pvag og
tema pvagblodruna fullkomlega eftir ad 1 klukkustund er lidin.

- Losad pvag skal sotthreinsa i 15 mintatur med 2 bollum af veirueydandi efni (t.d. heimilisklori)
adur en sturtad er nidur. Segiod sjuklingnum ad gera petta eftir hverja pvaglosun fyrstu 2 dagana
eftir hverja medferd.

Adgerdir vegna utsetningar fyrir slysni

Fordast skal ad komast i snertingu vid nadofaragene firadenovec fyrir slysni, par med talid snertingu
vid huo, augu og slimhudir.

e Eflyfid kemst 1 snertingu vid ho fyrir slysni skal hreinsa svadid vandlega med sépu og vatni i
ad minnsta kosti 15 minutur.

o Eflyfid kemst i snertingu vid augu fyrir slysni skal skola sva0id vandlega med vatni i ad
minnsta kosti 15 minutur.

o Eflyfid er gleypt fyrir slysni skal strax skola munninn og drekka mikid af vatni.
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Varudarradstafanir vio forgun lyfsins

Onotad lyf og einnota efni sem hafa komist i snertingu vid ADSTILADRIN skulu sett i ilat fyrir

lifsynahaettuirgang til eydingar. Endurnytanlegan binad skal afmenga samkvaemt stodludum

verklagsreglum stofnunarinnar fyrir lifsynahettutirgang.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Ferring Pharmaceuticals A/S

Amager Strandvej 405

2770 Kastrup

Danmérk

8. MARKADPSLEYFISNUMER

EU/1/26/2035/001

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis:

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu https://www.ema.europa.eu.
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VIDAUKI II
FRAMLEIPDENDUR LiFFRZEDPILEGRA VIRKRA EFNA OG
FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A,
AFGREIDSLU OG NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI
OG VERKUN VID NOTKUN LYFSINS

S’ERS,T(")K SKYLDA TIL AP LJUKA ADGERPUM EFTIR
UTGAFU SKILYRTS MARKADSLEYFIS
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A. FRAMLEIDENDUR LiFFR/EDI’LEGRA VIRKRA EFNA OG
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda liffraedilegra virkra efna

FinVector Oy
Microkatu 1s
70210 Kuopio
Finnland

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyreir fyrir lokasampykkt

FinVector Oy
Microkatu 1s
70210 Kuopio
Finnland

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

Avisun lyfsins er had sérstokum takmorkunum (sja vidauka I: Samantekt a eiginleikum lyfs,
kafla 4.2).

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

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram i grein 9 1
reglugerd (EB) nr. 507/2006 og i samrami vid pad skal markadsleyfishafi (leggja fram
samantektir um 6ryggi lyfsins 4 6 manada fresti.

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram i lista yfir
vidomidunardagsetningar 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 méanada fré utgafu
marka0sleyfis.

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

. Azetlun um ahzettustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 60rum radstéfunum
eins og fram kemur i 4ztlun um dhaettustjornun i kafla 1.8.2 { markadsleyfinu og 6llum
uppfeerslum 4 detlun um ahattustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfaerda aztlun um ahattustjornun:
e AQ beidni Lyfjastofnunar Evropu.
e Dbegar dhettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist 1 kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga a hlutfalli avinnings/ahettu eda vegna
pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun ahaettu) neest.
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E. SERSTOK SKYLDA TIL AP LJUKA ADGERDPUM EFTIR UTGAFU SKILYRTS

MARKADSLEYFIS

betta lyf hefur fengid markadsleyfi meo skilyrtu sampykki og i samraemi vid grein 14-a i reglugerd
(EB) nr. 726/2004 skal markadsleyfishafi ljuka eftirfarandi innan tilgreindra timamarka:

skal markadsleyfishafi senda inn meginskyrslu kliniskrar rannsoknar ABLE-22,
yfirstandandi II1. stigs slembiradadrar, fjolsetra opinnar rannsoknar, ad
medtéldum nadofaragene firadenovec einlyfja medferdararmi 1: i) tioni
fullkominnar svorunar (CR) vid manud 3 (ad undanskilinni endurinnleidingu) og
timalengd pessarar svorunar; og ii) dryggisgogn.

Lysing Timamérk
Til a0 stadfesta verkun og 6ryggi ADSTILADRIN hja fullordnum sjuklingum 31. mars
med BCG-6nemu NMIBC med stadbundnu krabbameini med eda an totuaexlum, | 2029
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VIDAUKI 11T

ALETRANIR OG FYLGISEPILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

ASKJA

1. HEITI LYFS

ADSTILADRIN 3 x 10! veiruagnir/ml pvagblodrudreifa
nadofaragene firadenovec

2.  VIRK(T) EFNI

Hvert hettuglas inniheldur 20 ml nadofaragene firadenovec dreifu i styrk sem nemur
3 x 10! veiruognum/ml.

3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: Syn3NODA, sitronusyrueinhydrat, natriumsitrat, polysorbat 80, hydroxypropylbetadex,
natriumtvihydrogenfosfat tvihydrat, trometamol, stkrosi, magnesiumklorid hexahydrat, glyserol og
vatn fyrir stungulyf. Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

bvagblodrudreifa

20 ml x 4 hettuglos

5. ADPFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Adeins einnota
Til notkunar i pvagbl6dru

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

Geymid par sem born hvorki sja né na til.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Verndid gegn ljosi. Geymid hettuglds i 6skju.
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Geymid vid hitastig undir -60°C.
Hér ad nedan er haegt ad skra eftirstandandi geymslutimabil vid mismunandi geymsluskilyroi.

Dagsetning feerslua -20+5°C:_/  /
Ny fyrningardagsetning (premur manudum eftir -20 £ 5°C): / /

Eftir upphaf pidingar:

Hitastig Upphafsdagsetning + | Lokadagsetning + timi | Eftirstandandi timi
timi

Eftir pidingu skal heildargeymslutiminn fyrir hver skilyrdi ekki fara yfir 7 daga vid 2-8°C og
24 klukkustundir vid 20-25°C.

Ekki frysta aftur

10. S’ERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR Vib FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

Lyfi0 inniheldur erfoabreyttar lifverur.
Onotad lyf og einnota efni sem hafa komist i snertingu vid ADSTILADRIN skulu sett i ilat fyrir
lifsynahaettuiargang til eydingar

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Ferring Pharmaceuticals A/S
Amager Strandvej 405

2770 Kastrup

Danmork

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/26/2035/001

13. LOTUNUMER, AUDKENNI GJAFAR OG LYFS

Lot

| 14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR
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16. UPPLYSINGAR MEPD BLINDRALETRI

Fallist hefur verio 4 rok fyrir undanpagu fra krofu um blindraletur.

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

‘ 18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

MERKIMIBI A HETTUGLASI

1. HEITI LYFS

ADSTILADRIN 3 x 10! veiruagnir/ml pvagblddrudreifa
nadofaragene firadenovec

2. VIRK(T) EFNI

Hvert hettuglas inniheldur 20 ml nadofaragene firadenovec dreifu i styrk sem nemur
3 x 10" veirudgnum/ml.

3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: Syn3NODA, sitronusyrueinhydrat, natriumsitrat, polysorbat 80, hydroxypropylbetadex,
natriumtvihydrogenfosfat tvihydrat, trometamol, sukrosi, magnesiumklorid hexahydrat, glyserol og
vatn fyrir stungulyf.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

bvagblodrudreifa

20 ml

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Adeins einnota
Til notkunar 1 pvagblooru

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

Geymid par sem born hvorki sja né na til.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Verndid gegn ljosi. Geymid hettuglds i 6skju.
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Geymid vid hitastig undir -60°C.

10. SERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VIP A

Lyfi0 inniheldur erfoabreyttar lifverur.
Onotad lyf og einnota efni sem hafa komist i snertingu vid ADSTILADRIN skulu sett 1 ilat fyrir
lifsynahaettuirgang til eydingar.

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Ferring Pharmaceuticals A/S
Amager Strandvej 405

2770 Kastrup

Danmork

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/26/2035/001

13. LOTUNUMER, AUDKENNI GJAFAR OG LYFS

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MEPD BLINDRALETRI

Fallist hefur verid a rok fyrir undanpagu fra krofu um blindraletur.

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

‘ 18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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B. FYLGISEDILL
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

ADSTILADRIN 3 x 10" veiruagnir/ml pvagblodrudreifa
nadofaragene firadenovec

v betta lyf er undir sérstoku eftirliti. til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Allir geta hjalpad til vid petta med pvi ad tilkynna aukaverkanir sem koma fram.
Sjaio i lok kafla 4 hvernig tilkynna & aukaverkanir.

Lesid allan fylgisedilinn vandlega Adur en byrjad er ad nota lyfid. [ honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymio fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verio ad lesa hann sidar.

- Leitio til leknisins ef porf er & frekari upplysingum.

- Latio lekninn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er
minnst & { pessum fylgisedli. Sjaid kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

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

Hvernig nota 8 ADSTILADRIN

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 ADSTILADRIN

Pakkningar og adrar upplysingar

AN e

1. Upplysingar um ADSTILADRIN og vid hverju pad er notad
ADSTILADRIN er genalyf sem inniheldur virka efnid nadofaragene firadenovec.

ADSTILADRIN er notad fyrir fullordna til medferdar a blodrukrabbameni sem er ekki ifarandi i
vodva. [ krabbameini sem er ekki ifarandi i vodva finnast krabbameinsfrumurnar i slimhadinni innan a
blodrunni en hafa ekki dreift sér til blodruveggsins. Pad er gefid fullordnum par sem krabbameinio
hefur ekki svarad eda hefur komio aftur eftir medferd med Bacillus Calmette-Guérin (BCG, lausn
notud til ad 6rva onaemiskerfid, nattirulega vorn likamans, vid medferd 4 blodrukrabbameini).

Virka efnid i ADSTILADRIN, nadofaragene firadenovec, byggir 4 veiru sem hefur verid breytt pannig
ad hun getur ekki dreifst um likamann. Veiran flytur virkt afrit af geninu sem veitir fyrirmali um
framleidslu interferon-02b (IFNo2b) proteins inn i frumur 4 yfirbordi pvagblodrunnar. betta gerir
blodrunni kleift ad framleida [FNa2b protein sem haegir 4 eda stodvar voxt krabbameinsfrumna og
hjalpar einnig vid ad orva onemiskerfio til ad radast 4 peer.

2. Adur en byrjad er ad nota ADSTILADRIN

EKKI ma nota ADSTILADRIN
- efum er ad reda ofnaemi fyrir nadofaragene firadenovec eda einhverju 60ru innihaldsefni
lyfsins (talin upp i kafla 6).

Varnadaroro og varadarreglur
Heetta er 4 a0 krabbameinid versni ef skurdadgerd til ad fjarleegja alla eda hluta blddrunnar er frestad i
kjolfar medferdar med pessu lyfi.

Raeddu vid leekninn pinn adur en pu feerd ADSTILADRIN ef:
e Du ert onemisbaldur eda med onemisgalla (pegar haefni Oneemiskerfisins til ad berjast gegn
sykingum er skert). Laeknirinn mun meta hvort pu att ad f4 ADSTILADRIN.
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e Dbuert med pvagvegasykingu. Segdu laekninum ef pi ert med merki um sykingu eda bolgu i
blodrunni eda nyrunum fyrir eda 4 medan medferd med ADSTILADRIN stendur yfir, par med
talio:

— skyjad eda blodugt pvag;

— verkur eda svidatilfinning vid ad losa pvag;

— hiti

— prystingur eda krampar i nedri hluta kvidar eda baki

— sterk porftil ad losa pvag oft, jafnvel strax eftir ad pvagbladran hefur verid temd.
Ef pu greinist med pvagvegasykingu 4 medan a4 medferd med ADSTILADRIN stendur, mun
leeknirinn gera hlé 4 medferdinni par til pu hefur lokid medferd med syklalyfjum og
pvagvegasykingin er laknud.

Ef eitthvad af ofangreindu 4 vio um pig (eda pu ert ekki viss) reeddu pa vid lekninn 4dur en pu ferd
ADSTILADRIN.

Eftir ad pt hefur fengid ADSTILADRIN:

e skaltu fyrstu 2 dagana eftir ad pér hefur verid gefiod ADSTILADRIN, bata tveimur bollum af
heimilisklor (t.d. 5% natriumhypoklorit) 1 skélina & salerninu 4dur en pt losar pvag. Eftir ad pu
hefur losad pvag, biddu i 15 minttur 4dur en pu sturtar nidur. Gaettu pess ad pvo hendur eftir
notkun salernis. betta er vegna freedilegrar heettu 4 ad virkt efni ADSTILADRIN skiljist
timabundid ut med pvagi.

e pbu matt ekki gefa blod, liffeeri, vefi eda frumur.

Born og unglingar
Notkun ADSTILADRIN hj4 bornum eda unglingum yngri en 18 4ra hefur ekki verid rannsékud par
sem sjukdomurinn sem um radir kemur eingéngu fram hja fulloronum.

Notkun annarra lyfja samhlioa ADSTILADRIN
Latio lekninn vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda notud.

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

Medganga

ADSTILADRIN er ekki radlagt ef um pungun er ad reeda eda ef pu ert kona sem getur ordid pungud
og notar ekki arangursrika getnadarvorn. Engar upplysingar liggja fyrir um notkun ADSTILADRIN
hja pungudum konum. Ekki er vitad hvort ADSTILADRIN sé 6ruggt til notkunar 4 medgdngu eda geti
valdid skada & 6feeddu barni.

Ef pt getur ordio pungud, skaltu nota arangursrika (tvipeetta, p.e. nota tveer getnadarvarnaradferdir
saman, yfirleitt adferd med hindrun eins og smokka samtimis hormoénagetnadarvorn) getnadarvorn a
medan 4 medferd med ADSTILADRIN stendur og 1 6 manudi eftir ad pu hefur fengid sidasta skammt.
Leaeknirinn mun athuga hvort pt sért pungud adur en pu feerd ADSTILADRIN.

Brjostagjof

Ekki er vitad hvort ADSTILADRIN berist i brjostamjolk. Laknirinn mun akveda hvort pt eigir ad
halda afram brjéstagjof a medan 4 medferd med ADSTILADRIN stendur.

Karlmenn
Notadu arangursrika hindrunargetnadarvorn 4 medan 4 medferd med ADSTILADRIN stendur og i

3 manudi eftir ad pu hefur fengid sidasta skammt. Einnig skaltu ekki gefa seedi medan 4 medferd med
ADSTILADRIN stendur og i 3 manudi eftir ad pa hefur fengid sidasta skammt.
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Makar

Makar skulu fordast snertingu vid sedi 4 medan 4 medferd med ADSTILADRIN stendur og i
3 manudi eftir a0 pt hefur fengid sidasta skammt. Petta er til ad koma i veg fyrir ad maki pinn komist i
snertingu vid veiruna.

Ef maki pinn er kona sem getur ordid pungud 4 hiin ad nota arangursrika (tvipaetta) getnadarvorn a
medan pu ert i medferd med ADSTILADRIN og i 6 manudi eftir ad pu hefur fengid sidasta skammt.
betta er til a0 koma i veg fyrir freedilega heaettu 4 pvi ad fosturfrumur verdi utsettar fyrir veirunni.

Readdu vid leekninn hvada getnadarvarnaradferdir henta pér.

Akstur og notkun véla
Oliklegt er ad ADSTILADRIN hafi ahrif 4 haefni til ad aka eda nota vélar.

ADSTILADRIN inniheldur pélysorbat 80
ADSTILADRIN inniheldur hjalparefni sem kallast polysorbat 80. Polysorbat getur valdid
ofnaemisvidbrogdum.

3. Hvernig nota 4 ADSTILADRIN

Meoferd med ADSTILADRIN fer fram undir eftirliti laeknis sem hefur reynslu af umsjon sjiklinga
med blodrukrabbamein sem er ekki ifarandi i vodva.

Medferd med ADSTILADRIN er gefin med skammti upp 4 3 x 10! veiruagnir/ml med magni sem
nemur 75 ml sett inn 1 blodruna. Pér verdur veitt pessi medferd 4 priggja manada fresti par til pti svarar
ekki lengur medferdinni eda ef pu getur ekki lengur polad medferdina.

Adur en pu faerd ADSTILADRIN

Laeknirinn geeti gefid pér annad lyf (svokallad andkdlinvirkt lyf) adur en pu feerd ADSTILADRIN.
betta lyf er gefid til ad draga Gir mogulegri ertingu 1 pvagblddru og til ad koma i veg fyrir ad pu losir
pvag pegar ADSTILADRIN er gefid. Takid petta lyf samkveemt leidbeiningum leknisins.

Hvernig ADSTILADRIN er gefio
e bvagleggur (sveigjanlegt ror) verdur settur i pvagblodruna til ad teema hana af pvagi.
o ADSTILADRIN verdur gefid haegt inn i pvagblddruna i gegnum pvaglegginn, sem verour
fjarlegdur eftir ad allt lyfid hefur verid gefid.

ADSTILADRIN verdur 14tid vera 1 pvagbloorunni i 1 klukkustund og leeknirinn geeti bedid pig
um ad skipta um stellingu fra vinstri til haegri og fra bakinu yfir 4 magann. Petta er gert til ad
tryggja ad ADSTILADRIN nai yfir allt yfirbord pvagblodrunnar.

Ef pt feerd krampa 1 pvagblodruna eda losar pvag 4 medan a ferlinu stendur, gaeti leeknirinn
bedid pig um ad skipta um stellingu.

Eftir 1 klukkustund mun laeknirinn teema pvagblodruna med pvaglegg eda pu getir verid bedinn
um ad losa pvag.

Ef pér er gefido meira af ADSTILADRIN en pu zttir ad fa
bar sem petta lyf er gefid pér af leekni er 6liklegt ad pu fair of mikid. Ef pad gerist mun leknirinn
medhondla einkenni eftir porfum.

Ef pu missir af tima til ad fa ADSTILADRIN

e Hafou tafarlaust samband vid leekninn til ad fa nyjan tima.
e Pad er mjog mikilvaegt ad pu missir ekki af skammti af pessu lyfi.
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Ef b1 hzettir ad fa ADSTILADRIN
Ef bt heettir medferdinni geeti pad stodvad ahrif lyfsins. Haettu ekki medferd med ADSTILADRIN
nema pu hafir reett pad vid leekninn.

Leitid til leeknisins ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4.

Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid 4 um 611 lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Eftirfarandi aukaverkanir geta komid fyrir vid notkun ADSTILADRIN:
I kliniskri rannsokn hefur yfirlio (algengt, getur komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)
verid tilkynnt sem alvarleg aukaverkun. Leitadu tafarlaust leeknisadstodar ef pu finnur fyrir yfirlidi.

Mjog algengt (getur komio fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)

Vokvi lekur fra peim stad par sem lyfid var gefid (utferd a innhellingarstad)
breyta

Hiti

Hrollur

Osjalfradur samdrattur blodruvodvans (blodrukrampi)

Skyndileg porf til ad losa pvag (brad pvaglatsporf)

Bl060 1 pvagi (blodmiga)

Sarsauki vi0 pvaglat (pvaglatatregda)

Verkur 1 peim likamshlutum sem safna og losa pvag (verkur 1 nedri pvagvegi)
Oedlilega tid pvaglat

Nidurgangur

Verkur i kvid

Hofudverkur

Syking i peim likamshlutum sem safna og losa pvag (pvagvegasyking)

Algengar (getur komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)

Verkur

Flensulik veikindi

Almenn vanlidan (lasleiki)

Lyfjadpol

Skortur 4 stjorn 4 losun pvags (pvagleki)

borf a ad losa pvag a néttunni (naturmiga)

Vangeta til ad teema pvagblodruna ad fullu (pvagteppa)
Blading i peim likamshlutum sem safna og losa pvag (bleding i pvagvegi)
Oedlileg lykt af pvagi

Bolga 1 pvagblodru sem getur valdid verk og 6paegindum vid pvaglat (bl6drubodlga an sykingar)
Ogledi

Uppkost

Skyndileg porf til ad hafa haegdir (adkallandi heegdalosunarporf)
Verkur i maga og p6rmum (maga- og garnaverkur)

Svimi

Yfirlid

Tilfinningar eins og dofi, naladofi eda stingir (naladofi)
Vodvaverkur

Lioverkur

Verkur i fingrum, tdm, féotum, hondum (verkur 1 tlim)
Slappleiki i védvum

Stirdleiki i vodvum, beinum og lidum

Svitakdst ad naeturlagi
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Of mikil svitamyndun (ofsvitnun)

Ofnamisbolga 1 hud (ofnemishidbolga)

Har blodprystingur (haprystingur)

Hitakof

Of mikid pvag (pvagutfallshaekkun)

Minnkud matarlyst

Lagt magn blodflagna, hlutar sem hjéalpa blodinu ad storkna (blodflagnafzed)

Lagt magn daufkyrninga, tegundar hvitfrumna sem berjast gegn sykingu (daufkyrningafed)
Oroleiki

Skapa-og leggangadpeegindi

Hafdu samband vid leekninn ef pu finnur fyrir 66rum aukaverkunum.

Tilkynning aukaverkana

Latio lekninn eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er haegt a0 tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt
fyrirkomulagi sem ttlistad er i Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid
a0 auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma 4 ADSTILADRIN

Eftirfarandi upplysingar eru atladar heilbrigdisstarfsfolki sem mun undirbta og gefa lyfio.

Geymid lyfid par sem born hvorki sja né na til.

Ekki m4 nota lyfiod eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & merkimida hettuglass og 4 6skju eftir
EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Verjid hettugldsin fyrir 1josi. Geymid hettuglds 1 ytri dskju.

Adur en bidingarferli hettuglass er hafid

— Geymid vid hitastig undir -60°C.

— M4 geyma vid -20 = 5°C { a0 hamarki prja méanudi. begar lyfid er geymt vid -20 + 5 °C skal skra
dagsetninguna pegar lyfid er sett i geymslu vid pann hita. A9 auki skal dagsetningin pegar farga a
onotudu lyfi ad vera skrdd & 6skjuna. Prir manudir skulu vera milli pessara dagsetninga an pess ad
farid sé yfir upprunalega fyrningardagsetningu. bPessi forgunardagsetning kemur i stad
upprunalegrar fyrningardagsetningar.

Fra pvi a0 pidingarferli hettuglass er hafid:

—  Geymid i keeli vid 2-8°C 1 samtals 7 daga (par med talinn pidingartimi), og/eda
—  Geymio vid stofuhita i a0 hamarki 24 klukkustundir (par med talinn pidingartimi).

Stodugleiki eftir ad tekid hefur verid ur hettuglasi

Ef ekki er haegt ad gefa dreifuna fljotlega eftir ad hin hefur verid tekin ur hettuglasinu ma geyma
lausnina i sprautum i allt ad 6 klukkustundir vid stofuhita (20-25°C), vardar fyrir 1j0si.

Fra orverufraedilegu sjonarmidi, nema opnunaradferd utiloki heettu 4 drverumengun, skal nota lyfid
strax. Ef 1yfi0 er ekki notad strax eru geymslutimi og adsteedur fyrir notkun a abyrgd notanda.

Nénari upplysingar um pidingu ma finna i upplysingum fyrir heilbrigdisstarfsfolk aftast i pessum
fylgisedli.
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Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Einnota efni sem
hafa komist i snertingu vid ADSTILADRIN skulu sett i ilat fyrir lifssynahettutirgang til eydingar.
Endurnytanlegan binad ma afmenga samkvamt stooludum verklagsreglum stofnunarinnar. bessar
radstafanir hjalpa til vio ad vernda umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

ADSTILADRIN inniheldur

- Virka efnid er nadofaragene firadenovec. Hvert hettuglas inniheldur 20 ml dreifu i styrk sem
nemur 3 x 10! veirudgnum/ml.

- Onnur hjalparefni eru Syn3NODA, sitrénusyra einhydrat (til ad stilla syrustig) (E 330),
natriumsitrat (til a0 stilla syrustig) (E 331), polysorbat 80 (E 433) (sja kafla 2 ,, ADSTILADRIN
inniheldur pdlysorbat 80°), hydroxypropylbetadex (E 459), natriumtvihydrogenfosfat tvihydrat
(til ad stilla syrustig) (E 339), trometamol (til a0 stilla syrustig), sukrosi, magnesiumklorio
hexahydrat (E 511), glyserol (E 422) og vatn fyrir stungulyf.

Lysing a utliti ADSTILADRIN og pakkningastaerodir
ADSTILADRIN er pvagbloorudreifa. begar ADSTILADRIN hefur verid pitt er pad mjolkurlitud,
litlaus dreifa.

Hettuglosin eru einnota, gegnse glerhettuglos af gerd 1 med bromobutyl ghmmitappa sem er lokad
med innsigli sem synir hvort 4tt hefur verid vid pad.

ADSTILADRIN er afhent 1 6skju sem inniheldur fjogur (4) 20 ml einnota hettuglds.

Markadsleyfishafi

Ferring Pharmaceuticals A/S
Amager Strandvej 405

2770 Kastrup

Danmérk

Framleioandi
FinVector Oy
Microkatu 1s
70210 Kuopio
Finnland

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa &4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Ferring N.V. CentralPharma Communications UAB

Tel/Tél: +32 53 72 92 00 Tel: +370 5 243 0444

ferringnvsa@ferring.be centralpharma@centralpharma.lt

bbarapus Luxembourg/Luxemburg

dapmont EOO/ Ferring N.V.

Tem: +359 2 807 5022 Belgique/Belgien

farmont@farmont.bg Tel/Teél: +32 53 72 92 00
ferringnvsa@ferring.be

Ceska republika Magyarorszag

Ferring Pharmaceuticals CZ s.r.o. Ferring Magyarorszag Gydgyszerkereskedelmi

Tel: +420 234 701 333 Kft.

czl-info@ferring.com Tel: +36 1 686 2128

ferring@ferring.hu
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Danmark
Ferring Laegemidler A/S
TIf: +45 88 16 88 17

Deutschland

Ferring Arzneimittel GmbH
Tel: +49 431 5852 0
info-service@ferring.de

Eesti

CentralPharma Communications OU
Tel: +372 601 5540
centralpharma@centralpharma.ee

E\rada
Ferring EALég MEIIE
TnA: +30 210 68 43 449

Espaiia

Ferring S.A.U.

Tel: +34 91 387 70 00
Registros@ferring.com

France

Ferring S.A.S.

Tél: +33 149 08 67 60
information.medicale@ferring.com

Hrvatska

Clinres farmacija d.o.o.
Tel: +385 1 2396 900
info@clinres-farmacija.hr

Ireland

Ferring Ireland Ltd.

Tel: +44 (0) 800 111 4126
Ferring@MedInformation.co.uk

Island
Vistor ehf.
Simi: +354 535 70 00

Italia
Ferring S.p.A.
Tel: +39 02 640 00 11

Kvnpog

A .Potamitis Medicare Ltd

TnA: +357 22583333
a.potamitismedicare@cytanet.com.cy

Latvija
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Malta

E.J. Busuttil Ltd.
Tel: +356 21447184
info@ejbusuttil.com

Nederland

Ferring B.V.

Tel: +31 235680300
infoNL@ferring.com

Norge

Ferring Legemidler AS
TIf: +47 22 02 08 80
mail@oslo.ferring.com

Osterreich

Ferring Arzneimittel Ges.m.b.H
Tel: +43 1 60 8080
office@ferring.at

Polska

Ferring Pharmaceuticals Poland Sp. z o.0.
Tel: +48 22 246 06 80
PLO-Recepcja@ferring.com

Portugal

Ferring Portuguesa — Produtos Farmacéuticos,
Sociedade Unipessoal, Lda.

Tel: +351 21 940 51 90

Romania
Ferring Pharmaceuticals Romania SRL
Tel: +40 356 113 270

Slovenija

SALUS, Veletrgovina, d.o.o.
Tel: +386 1 5899 100
regulatory(@salus.eu

Slovenska republika
Ferring Slovakia s.r.o.

Tel: +421 2 54 416 010
SKO0-Recepcia@ferring.com

Suomi/Finland

Ferring Léadkkeet Oy
Puh/Tel: +358 207 401 440
info@ferring.fi

Sverige

Ferring Léakemedel AB
Tel: +46 40 691 69 00
info@ferring.se



CentralPharma Communications SIA

Talr: +371 674 50497

centralpharma@centralpharma.lv
Pessi fylgisedill var sidast uppfeerour i.
betta lyf hefur fengid markadsleyfi med svokdlludu ,,skilyrtu sampykki‘. bad pyodir ad bedid er frekari
gagna um lyfid. Lyfjastofnun Evrépu metur nyjar upplysingar um lyfid ad minnsta kosti arlega og
fylgisedillinn verdur uppfaerdur eftir pvi sem porf krefur.

Upplysingar sem hagt er ad nalgast annars stadar

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

Eftirfarandi upplysingar eru einungis stladar heilbrigoisstarfsfolki:
Mikilvaegt: Lesid samantekt a eiginleikum lyfs fyrir notkun.

Heilbrigdisstarfsmenn med veikt eda skert Onemiskerfi og pungadir heilbrigdisstarfsmenn

Heilbrigoisstarfsmenn sem eru med veikt eda skert onaemiskerfi eda pungadir skulu hvorki undirbua,
gefa né komast i snertingu vid ADSTILADRIN vegna fraedilegrar haettu 4 adendveirusykingu.

Varudarradstafanir sem parf ad gera 4dur en lyfid er meohondlad eda gefid

betta lyf inniheldur erfdabreyttar lifverur.

e Allan leka &8 ADSTILADRIN skal medhondla med veirueydandi efni (svo sem 5%
natriumhypokloriti eda vetnisperoxidsotthreinsiefni) 1 30 minttur. Sétthreinsiefni skal vera til
stadar a undirbuningssvadi og i sjuklingaherbergi ef leki verdur.

e Nota skal personuhlifar (par 4 medal hanska, hlifdargleraugu, svuntu eda hlifdarfatnad) vid
meodhdndlun eda gjof ADSTILADRIN.

Piding og bidingartimi

Vid pidingu vid stofuhita:

Frosin ADSTILADRIN hettugl6s pidna 4 um pad bil 3-5 klukkustundum utan pappahélfsins pegar pau
eru sett i stofuhita (20-25°C) (8-10 klukkustundir inni i pappaholfinu). Verjid hettuglosin fyrir 1j6si,
jafnvel pott pau séu pidd utan pappaholfsins.

Vi0 pidingu i keeli:

Frosin ADSTILADRIN hettuglds pidna & um pad bil 4-5 klukkustundum utan pappahélfsins pegar pau
eru sett 1 keeli (2-8°C) (11-13 klukkustundir inni 1 pappaholfinu). Sa timi sem tekur ad koma piddu
ADSTILADRIN upp a0 stofuhita er um pad bil 2 klukkustundir og 30 minatur utan pappaholfsins

(6 klukkustundir inni i pappaholfinu).

Ekki utsetja hettuglosin fyrir heerri hita.
Oll figur hettugldsin skulu skodud med tilliti til synilegra agna og litabreytinga. Dreifan er ter til

orlitio mjolkurlitud og getur innihaldid mjolkurlitada flekki. Ekki skal nota ef sjaanlegar agnir eda
litabreytingar eru til stadar. Blandid varlega. Ekki hrista.
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begar piding hefst (vid 2-8°C og/eda vid stofuhita) skal skra dagsetningu og tima pegar lyfid er sett i
og tekid ur tilgreindum geymsluadstaedum a dskjuna. begar 1yfid er tekid Gr geymslu skal skra pann
tima sem eftir er vid tilgreindar geymsluadstedur 4 6skjuna.

Hlutir sem parf fyrir innhellingu

Fjogur (4) pidd hettuglos af ADSTILADRIN

Fjogur (4) millistykki med loftloka fyrir hettuglds (20 mm) sem henta fyrir 30R hettuglas

Tver (2) stadladar 50 eda 60 ml polypropylen Luer-leesingarsprautur eda ein (1) Luer-

leesingarsprauta sem tekur 75 ml eda meira (hamark 100 ml)

Tvo (2) Luer-laesingartengi:

- Einn (1) inniliggjandi eda timabundinn pvagleggur med trektarlaga opi sem tekur vid Luer-
leesingartengi.

- Notid eingdngu pvagleggi Gr vinyl/PVC (6hudad eda hidad med hydrogeli), raudu
gimmilatexi eda silikoni til a0 framkveema innrennsli ADSTILADRIN. Ekki skal nota
pvagleggi sem eru hudadir eda ivatnir med silfri eda syklalyfjum.

Undirbaningur

1.

2.

3.
4.

A vidhafori smitgat skal fjarleegja tappa af ADSTILADRIN hettuglasi og festa millistykki
med loftloka samkvaemt leidbeiningum framleidanda.

Tengid sprautuna vid millistykkid med hettuglasinu og dragid innihald hettuglassins 1
sprautuna. Endurtakid skref 1-2 fyrir hin prju (3) hettugldsin par til 75 ml hafa verid dregnir i
eina (1) eda tveer (2) sprautur. Magn i sprautunum parf ekki ad vera jafnt.

Fargid 6llum leifum samkvemt almennum varudarradstofunum.

Nota skal ADSTILADRIN innan 6 klukkustunda fra pvi ad pad er dregid upp i sprautu.

Innhelling ADSTILADRIN i bvagblodru

Melt er med lyfjaforgjof med andkolinvirkum lyfjum fyrir hverja innhellingu
ADSTILADRIN.

ADSTILADRIN Darf ad na stofuhita 40ur en pad er gefid.

Adur en ADSTILADRIN er gefid sjuklingi skal setja inn einn timabundinn pvaglegg (beint i
pvagras) med trektarlaga opi sem tekur vid Luer-leesingartengi.

Notid eingéngu pvagleggi ur vinyl/PVC (6htdad eda hudad med hydrogeli), raudu
gummilatexi eda silikoni til ad framkvaema innhellingu ADSTILADRIN. Ekki skal nota
pvagleggi sem eru hudadir eda ivatnir med silfri eda syklalyfjum.

Notid pvaglegginn til ad teema pvagblodru sjuklingsins ad fullu 4dur en innhelling
ADSTILADRIN fer fram. Ekki fjarleegja pvaglegginn.

Tengid Luer-leesingarenda pvagleggstengisins vid sprautuna sem inniheldur ADSTILADRIN
og setjid mjokkandi enda tengisins 1 trektarop pvagleggsins.

Framkvaemid innhellingu 75 ml af ADSTILADRIN i pvagblodruna i gegnum pvaglegginn
rolega og tryggid ad allt magnid sé gefio.

Eftir innrennsli skal fjarleegja pvaglegginn.

ADSTILADRIN skal haldid i pvagblédrunni i 1 klukkustund. A medan 1 klukkustundar
dvalartima stendur skal sjuklingurinn breyta um stodu & um pad bil 15 minttna fresti, fra
vinstri til haegri, a bak og a kvid, til ad hamarka utsetningu yfirbords pvagblodrunnar. Ef
sjuklingurinn feer krampa i pvagblodru eda 6timabaert pvaglat medan 4 dvalartiman stendur ma
adlaga eda hatta vio ad breyta legu sjuklingsins.

Taema skal ADSTILADRIN ur pvagblodru sem hluta af reglubundinni teemingu pvagblooru,
eda sjuklingurinn ma hafa pvaglat og tema pvagblooruna fullkomlega eftir ad 1 klukkustund
er lidin.

Losad pvag skal sotthreinsa i 15 mintatur med tveimur bollum af veirueydandi efni adur en
sturtad er nidur; petta skal gera fyrstu 2 dagana eftir hverja medferd.
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Adgerdir vegna utsetningar fyrir slysni

Fordast skal ad komast 1 snertingu vi0 nadofaragene firadenovec fyrir slysni, par med talid snertingu
vid huo, augu og slimhudir.
e Eflyfid kemst i snertingu vid hud fyrir slysni skal hreinsa sveedid vandlega med sapu og vatni
i ad minnsta kosti 15 minutur.

e Eflyfid kemst i snertingu vid augu fyrir slysni skal skola svadid vandlega med vatni 1 ad
minnsta kosti 15 minutur.

o Eflyfid er gleypt fyrir slysni skal strax skola munninn og drekka mikid af vatni.

Varudarradstafanir vio forgun lyfsins

Onotad lyf og einnota efni sem hafa komist i snertingu vid ADSTILADRIN skulu sett i ilat fyrir
lifsynahaettuirgang til eydingar. Endurnytanlegan binad skal afmenga samkvaemt stodludum
verklagsreglum stofnunarinnar fyrir lifsynahettutirgang.
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VIDAUKI 1V
NIDURSTADA LYFJASTOFNUNAR EVROPU UM VEITINGU SKILYRTS
MARKADSLEYFIS

36



Niodurstada Lyfjastofnunar Evropu um:
. Skilyrt markaosleyfi
A0 undangengnu mati 4 umsokninni er pad alit CHMP ad ahettu-avinningshlutfallid réttlaeti ad meelt

sé me0 veitingu skilyrts markadsleyfis eins og nanar er utskyrt i opinberu evroépsku matsskyrslunni
(European Public Assessment Report; EPAR).
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