VIDAUKI I

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



vbetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um oryggi 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 & aukaverkanir.

1. HEITI LYFS

Adtralza 150 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
Adtralza 300 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

2. INNIHALDSLYSING

Adtralza 150 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu

Hver afyllt sprauta inniheldur 150 mg af tralokintimabi (tralokinumab) i 1 ml af lausn (150 mg/ml).

Adtralza 300 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 300 mg af tralokinumabi i 2 ml af lausn (150 mg/ml).
Tralokinumab er framleitt med radbrigda DNA-taekni i mergexlisfrumum Gr masum.

Hjalparefni med pekkta verkun

Lyfi0 inniheldur 0,1 mg af polysorbati 80 (E 433) i hverri afylltri sprautu, sem samsvarar 0,1 mg/ml.

Lyfi0 inniheldur 0,2 mg af pdlysorbati 80 (E 433) i hverjum afylltum lyfjapenna, sem samsvarar
0,1 mg/ml.

Sjé lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Stungulyf, lausn (stungulyf)

Teer til opallysandi, litlaus til f6lgul lausn, pH 5,5 og osmolstyrkur um pad bil 280 mOsm/1.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Adtralza er @tlad til medferdar 4 medalslemri til slemri ofneemishidbolgu hjé fullordnum og
unglingum 12 ara og eldri pegar alteek lyfjamedferd er talin eiga vid.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Medferdin skal hafin af leknum med reynslu af greiningu og medferd vio ofnaemishiobolgu.
Skammtar

Raodlagour skammtur af tralokinimabi fyrir fullordna og unglinga 12 ara og eldri er 600 mg
upphafsskammtur gefinn annadhvort sem:

- fjorar 150 mg inndelingar med afylltum sprautum
eda



- tveer 300 mg inndelingar med afylltum lyfjapennum

bessum upphafsskammti er fylgt eftir med 300 mg inndelingu sem gefin er adra hverja viku
annadhvort sem:
- tveer 150 mg inndelingar med afylltum sprautum
eda
- ein 300 mg inndxling med afylltum lyfjapenna.

Laeknirinn sem avisar lyfinu getur ihugad ad gefa sjuklingum, par sem hudeinkenni ganga alveg eda
ner alveg til baka eftir 16 vikna medferd, skammta a fjogurra vikna fresti. Likurnar 4 pvi ad viohalda
einkennalausri eda nar einkennalausri hid geta verid minni pegar skammtar eru gefnir 4 fjogurra
vikna fresti (sja kafla 5.1).

fhuga skal ad heetta medferd hja sjuklingum sem ekki hafa synt svorun eftir 16 vikna medferd. Sumir
sjuklingar sem syna hlutasvorun i upphafi medferdar geta synt frekari framfarir s¢ medferd haldio
afram adra hverja viku fram yfir 16 vikur.

Nota ma tralokinimab med eda an stadbundinna barkstera. Notkun stadbundinna barkstera, pegar vid
a, getur haft viobotarahrif 4 heildarverkun tralokinimabs (sja kafla 5.1). Nota ma stadbundna
kalsineurin-hemla, en p6 einungis 4 erfioum svaedum, svo sem 4 andliti, halsi, i hudfellingum og a
kynfaerasveedi.

Ef skammtur gleymist

Ef skammtur gleymist skal gefa hann svo fljott sem audid er. A0 pvi loknu skal halda skdmmtun afram
samkvamt aetlun.

Sérstakir sjuklingahdpar

Aldradir sjuklingar
Ekki er melt med ad adlaga skammta hja 6ldrudum (sja kafla 5.2). Takmarkadar upplysingar liggja
fyrir um sjuklinga > 75 ara.

Skert nyrnastarfsemi
Ekki er porf & skammtaadldgun hja sjiklingum med skerta nyrnastarfsemi. Mjog takmarkadar
upplysingar liggja fyrir um sjuklinga med verulega skerta nyrnastarfsemi (sja kafla 5.2).

Skert lifrarstarfsemi
Ekki er porf & skammtaadldogun hja sjiklingum me0 skerta lifrarstarfsemi. Mjog takmarkadar

upplysingar liggja fyrir um sjuklinga med i medallagi mikid eda verulega skerta lifrarstarfsemi (sja
kafla 5.2).

Mikil likamspyngd

Ekki er vist ad videigandi sé¢ ad draga ur skommtum og gefa skammt 4 fjogurra vikna fresti hja mjog
pungum sjaklingum (> 100 kg) par sem htdeinkenni ganga alveg eda ner alveg til baka eftir 16 vikna
medferd (sja kafla 5.2).

Born

Ekki hefur enn verid synt fram 4 6ryggi og verkun tralokinimabs hja bornum yngri en 12 ara. Engar
upplysingar liggja fyrir.

Lyfjagjof

Til notkunar undir huo.

Ekki ma hrista afylltu sprautuna eda afyllta lyfjapennann. Eftir a0 afyllta sprautan eda afyllti
lyfjapenninn hefur verid tekinn tr keeli skal bida til ad lyfio nai herbergishita i:
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- 30 minutur adur en lyfid er gefid med afylltri sprautu
- 45 minutur adur en lyfid er gefid med afylltum lyfjapenna.

Tralokintimab er gefid undir hud i leeri eda kvid, nema 5 cm svadi i kringum naflann. Haegt er a0 gefa
lyfid 1 upphandlegg ef annar adili gefur inndelinguna.

Gefa skal 600 mg upphafsskammtinn med fjorum 150 mg afylltum sprautum eda med tveimur 300 mg
afylltum lyfjapennum, 1 160, nota skal mismunandi stungustadi 4 sama svaedi likamans.

Radlagt er ad skipta um stungustadi vid hvern skammt. Ekki ma deela tralokinimabi undir hao a
svaedum par sem hudin er aum, skoddud, marin eda par sem Or eru til stadar.

Sjuklingur eda umoénnunaradili hans getur gefid tralokinimab-inndelingu, svo framarlega sem
heilbrigdisstarfsmadur metur pad videigandi. Sjuklingar og/eda umodnnunaradilar skulu fa rétta pjalfun
i gjof tralokinumabs fyrir notkun. Itarlegar notkunarleidbeiningar ma finna i lok fylgisedilsins.

4.3 Frabendingar
Ofnami fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

4.4 Sérstok varnadaroro og varudarreglur vio notkun

Rekjanleiki

Til pess a0 bata rekjanleika liffraedilegra lyfja skal heiti og lotunumer lyfsins sem gefid er vera skrad
med skyrum hatti.

Ofhaemi

Ef alteek ofnaemisviobrogd koma fram (strax eda sidar) skal heetta gjof tralokinimabs og hefja
videigandi medferd.

Tarubdlga

Sjuklingar sem fa medferd med tralokinimabi og fa tarubolgu sem hverfur ekki eftir hefdbundna
medferd skulu gangast undir skodun hja augnlakni (sja kafla 4.8).

Ormasyking

Sjuklingar med pekktar ormasykingar voru ttilokadir fra patttoku i kliniskum rannséknum. Ekki er
vitad hvort tralokinimab hafi ahrif 4 6nemissvar gegn ormasykingum med pvi ad hindra
merkjagjof IL-13.

Sjuklinga sem eru pegar med ormasykingar skal medhondla a0ur en medferd er hafin med
tralokinumabi. Ef sjiklingar sykjast medan medferd med tralokinimabi stendur yfir og svara ekki
medferd gegn ormum skal stodva medferd med traldkinimabi par til sykingin hefur gengid til baka.

Boélusetningar

Ekki skal gefa lifandi og lifandi veiklud boluefni samhlida tralokinimabi par sem verkun og dryggi
hefur ekki verid stadfest. Onaemissvorun vid deyddum stifkrampa- og meningékokkaboluefnum var
metin (sja kafla 4.5). Melt er med pvi a0 sjuklingar ljuki 61lum boélusetningum med lifandi og lifandi
veikludum boluefnum samkvaemt gildandi leidbeiningum um 6namisadgerdir adur en medferd med
tralokinimabi er hafin.



Hjalparefni

Natriuminnihald
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium 1 hverjum 150 mg skammti, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.

Aukaverkanir hjdalparefna
Adtralza inniheldur polysorbat 80 (E 433) sem hjalparefni, sem getur valdid ofnemisvidbrogdum.

4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Oryggi og verkun tralokinimabs samhlida notkun lifandi og veikladra boluefna hafa ekki verid
rannsokud.

Onzmissvérun vid deyddum boluefnum var metin i rannsokn par sem fullordnir sjuklingar med
ofneemishudbolgu fengu upphafsskammtinn 600 mg (fjoérar 150 mg inndalingar) sem fylgt var eftir
med 300 mg adra hverja viku undir had. Eftir ad sjuklingar h6fou fengio tralokinimab i 12 vikur voru
peir bolusettir med sameinudu boluefni gegn stitkrampa, barnaveiki og kighosta (frumulausu) asamt
meningokokkaboluefni, 6nemissvorun var metin 4 vikum sidar. Motefnasvorun vid badi
stifkrampabdluefni og meningdkokkabdluetni var svipud hja sjiklingum sem fengu tralokintimab og
hja peim sem fengu lyfleysu. Engar skadlegar milliverkanir komu fram milli deyddu boluefnanna og
tralokiniimabs 1 rannsokninni. Pvi mé gefa sjuklingum sem fa tralokinumab 6virkjud eda deydd
boluefni samhlida.

Upplysingar um lifandi og veiklud boluetni eru i kafla 4.4.

Milliverkanir vid cytokrom P450

Ekki er gert rad fyrir ad tralokinimab umbrotni fyrir tilstilli lifrarensima eda gangist undir brotthvarf
um nyru. Ekki er gert rad fyrir kliniskt markteekum milliverkunum & milli tralokinimabs og hemla,
virkja eda hvarfefna ensima sem valda umbrotum og ekki er porf 4 skammtaadlogun.

Ahrif tralokinamabs 4 lyfjahvorf CYP-hvarfefna, koffin (CYP1A2), warfarin (CYP2C9), metoprolol
(CYP2D6), omeprazol (CYP2C19) og midazoélam (CYP3A), voru metin hja sjuklingum med
ofnemishudbolgu eftir endurtekna gjof. Engin ahrif komu fram fyrir koffin og warfarin. Smaveegilegar
tolulegar breytingar, sem ekki voru kliniskt marktekar, greindust fyrir Crnax Omeprazols, AUC
metdpropdls og AUC og Crax fyrir midazolam (mesti munurinn var & Cmax midazélam med leekkun
upp a 22%). bvi er ekki gert rad fyrir ad tralokinimab hafi kliniskt marktaek ahrif a lyfjahvorf
samhlida lyfja sem umbrotna fyrir tilstilli CYP ensima.

4.6 Frjésemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun tralokinimabs 4 medgongu.
Dyrarannsoknir benda hvorki til beinna né débeinna skadlegra ahrifa a exlun (sja kafla 5.3).
Til oryggis etti ad fordast notkun tralokinimabs 4 medgoéngu.

Brjostagjof

Ekki er pekkt hvort tralokiniimab skilst t 1 brjostamjolk eda frasogast altaekt eftir inntoku. Vega parf
og meta kosti brjostagjafar fyrir barnid og dvinning medferdar fyrir konuna og akveda & grundvelli
matsins hvort heetta eigi brjostagjof eda heaetta medferd med tralokiniimabi.



Frjosemi

Dyrarannsoknir syndu engin ahrif & exlunarfaeri karldyra og kvendyra, né 4 fjolda sedisfruma,
hreyfanleika peirra og l6gun (sja kafla 5.3).

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla
Tralokinumab hefur engin eda dveruleg ahrif a haefni til aksturs og notkunar véla.
4.8 Aukaverkanir

Samantekt 4 orygei

Algengustu aukaverkanirnar eru syking i efri hluta dndunarfeera (23,4%; oftast greint fra sem kvef),
vidobrogd a stungustad (7,2%), tarubodlga (5,4%) og ofnamistarubolga (2,0%).

Tafla yfir aukaverkanir

Aukaverkanir sem komu fram 1 kliniskum rannséknum eru flokkadar i t6flu 1 eftir liffaeraflokki og
tidni samkveemt eftirfarandi skilgreiningu: 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). Innan hvers tioniflokks eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst. Tidnin er
byggo 4 upphafsmedferdartimabilinu sem st6d yfir i allt ad 16 vikur i samanteknu rannséknunum 5 hja
sjuklingum med ofnemishidbolgu.

Tafla 1: Listi yfir aukaverkanir

MedDRA-flokkun eftir | Tioni Aukaverkun
lifferum
Sykingar af voldum Mjog algengar Sykingar i efri hluta 6ndunarfaera
sykla og snikjudyra Algengar Tarubodlga
B160 og eitlar Algengar Raudkyrningager
Augu Algengar Ofneemistarubolga
Sjaldgeefar Glarubolga
Almennar aukaverkanir | Algengar Vidbrogo a stungustad
og aukaverkanir 4
ikomustad

Langtimadryggi tralokintimabs var metid i allt ad 52 vikur i 2 rannsoknum med einlyfjamedferd og i
allt ad 32 vikur i rannsokn a samsettri medferd med stadbundnum barksterum. Langtimadryggi
tralokinimabs var metid frekar 1 opinni framhaldsrannsokn (ECZTEND) med allt ad 5 4ra medferd hja
fullordnum og allt ad 2 ara hja unglingum 12 ara og eldri med medalsleema til slema
ofnemishudbdlgu sem fengu 300 mg af tralokintimabi 4 tveggja vikna fresti. Upplysingar um
langtimadryggi voru almennt i samrami vid oryggi sem fram kom 4 fyrstu 16 vikunum i samanteknu
rannsoknunum 5 med fullordnum.

Lvsing 4 voldum aukaverkunum

Tarubolga og tengdar aukaverkanir

A upphafsmedferdartimabilinu sem sto6d yfir i allt ad 16 vikur i samanteknu rannséknunum 5 kom
tarubolga oftar fyrir hja peim sjuklingum med ofnemishuobolgu sem fengu tralokinimab (5,4%) en
hja peim sem fengu lyfleysu (1,9%). Oftar var greint fra tarubolgu hja sjiklingum med sleema
ofnamishudbolgu en hja sjiklingum med medalsleema ofneemishuobolgu, badi i tralokinimab-
hépnum (6,0 samanborid vid 3,3%; upphafsmedferdartimabil) og lyfleysuhopnum (2,2 samanborid vid
0,8%; upphafsmeodferdartimabil). Flestum sjuklingum batnadi eda voru a batavegi a
medferdartimabilinu.



Ti0ni tarubolgu & 16 vikna upphafsmedferdartimabilinu var 22,0 tilvik/100 sjuklingaar utsetningar.
Tioni tarubolgu 4 medferdartimabili opnu framhaldsrannsoéknarinnar (ECZTEND) var
2,93 tilvik/100 sjuklingaar utsetningar.

A upphafsmedferdartimabilinu var greint fra glaerubolgu hja 0,5% patttakenda sem fengu
tralokinimab. Par af var helmingur flokkadur sem gleru- og tarubodlga, engin tilvik voru alvarleg, i
6llum tilvikum voru einkenni vaeg eda medalmikil, og i engum tilvikum var porf & ad haetta medferd.
Ti0ni gleerubolgu a 16 vikna upphafsmedferdartimabilinu var 1,7 tilvik/100 sjuklingaar ttsetningar.
Tioni gleerubdlgu & medferdartimabili opnu framhaldsrannsoknarinnar (ECZTEND) var

0,11 tilvik/100 sjuklingaar ttsetningar.

Raudkyrningager

A upphafsmedferdartimabilinu sem sto6d yfir i allt ad 16 vikur { samanteknu rannséknunum 5 var
greint fra raudkyrningageri hja 1,3% sjuklinga sem fengu medferd med tralokinamabi og hja 0,3%
sjuklinga sem fengu lyfleysu. Hja sjuklingum sem fengu medferd med tralokinimabi var upphafleg
hakkun raudkyrningafjolda fra grunngildum heerri a0 medaltali en hja sjuklingum sem fengu lyfleysu.
A upphafsmedferdartimabilinu meeldist raudkyrningager (> 5.000 frumur/mikrolitra) hja 1,2%
sjuklinga sem fengu medferd med tralokiniimabi og hja 0,3% sjiklinga sem fengu lyfleysu. bessi
hakkun hja sjuklingum sem fengu medferd med tralokinimabi var pé skammvinn og vid
4framhaldandi medferd nadi medaltal raudkyrningafjdlda grunngildum & ny. Oryggi hja patttakendum
med raudkyrningager var sambarilegt vid oryggi hja 6llum patttakendum.

Herpesexem

A upphafsmedferdartimabilinu sem st6d yfir i allt ad 16 vikur i samanteknu rannsoknunum 5 4
ofnemishudbolgu var greint fra herpesexemi hja 0,3% sjiklinga sem fengu medferd med
tralokintimabi og hja 1,5% sjuklinga sem fengu lyfleysu. Tidni herpesexems 4 16 vikna
upphafsmedferdartimabilinu var 1,2 tilvik/100 sjiklingaar utsetningar. Tidni herpesexems 4
medferdartimabili opnu framhaldsrannsoknarinnar (ECZTEND) var 0,67 tilvik/100 sjuklingaar
utsetningar.

Motefnamyndun
Eins og vid 4 um 61l protein sem notud eru til leekninga er heetta 4 oneemissvorun 1 tengslum vid
notkun tralokinumabs.

Motefnasvorun vid lyfinu olli ekki ahrifum a utsetningu fyrir tralokinimabi, 6ryggi pess eda verkun
hja sjuklingum sem fengu tralokinumab i allt ad 6 ar (i 2. stigs / 3. stigs rannséknum a
ofnaemishudbolgu og toku patt 1 langtima framhaldsrannsokninni (ECZTEND) i kj6lfarid).

Ekki hafa komid fram neinar aukaverkanir tengdar métefnamyndun svo sem moétefnafléttusjikdomur,
sermissott, sermissottarlik vidbrogd eda bradaofnaemisviobrogo.

[ ECZTRA 1-, ECZTRA 2- og ECZTRA 3-rannsoknunum, sem og i rannsokninni a vidbrégdum vid
boluefni, var tidni moétefnasvorunar vid lyfinu eftir allt ad 16 vikur 1,4% hja sjuklingum sem fengu
medferd med tralokinimabi og 1,3% hja sjiklingum sem fengu lyfleysu; hlutleysandi moétefni saust
hja 0,1% sjuklinga sem fengu medferd med tralokiniumabi og hja 0,2% sjuklinga sem fengu lyfleysu.
Ti0ni moétefnasvorunar hja sjiklingum sem fengu tralokiniimab eftir allt ad 52 vikur var 4,6%; 0,9%
voru med vidvarandi motefnasvorun og 1,0% hofou hlutleysandi motetni.

Tioni motefnasvorunar hja sjuklingum sem fengu tralokintimab eftir allt ad 6 ar (i 2. stigs / 3. stigs
rannsoknum & ofneemishudbolgu sem fylgt var eftir med langtimaframhaldsrannsokninni ECZTEND)
var svipud peirri sem kom fram eftir 52 vikur i ECZTRA 1 og 2.

Vidbrogd a stungustad

A upphafsmedferdartimabilinu sem stod yfir i allt ad 16 vikur { samanteknu rannsoknunum 5 komu
viobrogd a stungustad (par 4 medal verkur og rodi) oftar fyrir hja sjiklingum sem fengu tralokinimab
(7,2%) en hja peim sem fengu lyfleysu (3,0%). A 6llum medferdartimabilum i samanteknu
rannsoknunum 5 & ofneemishudbolgu var mikill meirihluti (99%) vidbragda a stungustad vaegur eda i
medallagi mikill, og fair sjuklingar (< 1%) haettu medferd med tralokinimabi. Flest tilvik vidbragda a



stungustad sem greint var fra stoou stutt yfir, og um pad bil 76% tilvikanna gengu til baka

a1 til 5 dogum.

Ti0ni vidbragda a stungustad a 16 vikna upphafsmedferdartimabilinu var 51,5 tilvik/100 sjuklingaar
utsetningar. Tidni vidbragda 4 stungustad 4 medferdartimabili opnu framhaldsrannsoknarinnar
(ECZTEND) var 5,89 tilvik/100 sjuklingaar utsetningar.

Born

Oryggi tralokinimabs var metid hja 12 til 17 4ra sjuklingum (unglingum) med medalslama til slema
ofneemishuidbolgu i rannsdkn med einlyfjamedferd hja 289 unglingum (ECZTRA 6) og i langtima
opinni framhaldsrannsékn (ECZTEND) hja 127 unglingum sem fluttir voru ir ECZTRA 6. Oryggi
tralokinimabs hja pessum sjuklingum eftir 16 vikna upphafsmedferdartimabil og 52 vikna
vidhaldsmedferd i ECZTRA 6, sem og a langtimamedferdartimabilinu i allt ad 2 ar { ECZTEND var
almennt svipad og i rannsoknum med fullordnum. A 16 vikna upphafsmedferdartimabilinu var hins
vegar greint fra laegri tidni tarubdlgu hja unglingum sem fengu medferd med tralokinumabi (1,0% i
ECZTRA 6) en hja fullordnum (5,4% 1 samanteknu rannséknunum 5). Einnig var tioni
ofnemistarubolgu svipud hja sjuklingum & unglingsaldri sem fengu medferd med traldkinimabi og
unglingum sem fengu lyfleysu, olikt pvi sem sast hja fulloronum.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

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

4.9 Ofskommtun

Engin sértaek medferd er til vid ofskdmmtun tralokintimabs. { kliniskum rannséknum med
tralokinimabi kom i 1jos ad stakir skammtar i blaed allt ad 30 mg/kg og endurteknir 600 mg
skammtar undir hid sem gefnir voru a 2 vikna fresti i 12 vikur poldust vel.

5. LYFJAFRZAPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Onnur hdlyf, lyf vid hidbolgu 6nnur en barksterar, ATC-flokkur: D11AHO7.
Verkunarhattur

Tralokinumab er einstofna manna IgG4-métefni sem binst sértekt vid frumubodefnid 1L-13 af gerd 2
og hamlar vixlverkun pess vio IL-13 vidtaka. Tralokintimab hlutleysir liffreedilega virkni IL-13 med
pvi ad hindra vixlverkun pess vid IL-13Ra1/IL-4Ra vidtakafléttuna. IL-13 er ein helsta orsokin fyrir
bolgusjukdomi af gerd 2 hja ménnum, eins og ofnemishudbodlgu, og hdmlun tralokinimabs & IL-13
ferlinu hja sjuklingum dregur ur mérgum midlurum fyrir bolgu af tegund 2.

Lyfhrif

{ kliniskum rannséknum leiddi medferd med tralokintimabi til lekkadrar péttni bolgulifmarka af
tegund 2, badi i vefjaskemmdum i hud (CCL17, CCL18 og CCL26) og i blodi (CCL17, periostin og
IgE). Medferd med tralokinumabi dré einnig ar pykkt htdpekju og jok merki fyrir heilleika hudpekju
(loricrin) 1 h1d med vefjaskemmdum. Sja matti meira en tifalda faekkun a bolfestu Staphylococcus
aureus 1 hud hja sjuklingum sem fengu tralokintimab. Medferd med tralokinumabi leiddi einnig til
hlidrunar & bloédfitu 1 hornlagi hudar fra vefjaskemmdum til hudar an vefjaskemmda, sem bendir til
bactingar 4 heilleika hudpekju.


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

Verkun og oryggi

Verkun og 6ryggi tralokinumabs, badi i einlyfjamedferd og samhlida stadbundnum barksterum var
metid 1 premur slembirddudum, tviblindum lykilrannsoknum med samanburdi vid lyfleysu

(ECZTRA 1, ECZTRA 2 og ECZTRA 3) hja 1.976 sjuklingum 18 ara og eldri med medalslema til
slema ofnemishudbdlgu, skilgreint sem 3 til 4 stig (medalslem til slem) & IGA-kvarda (Investigator‘s
Global Assessment), > 16 stig & EASI-kvarda (Eczema Area and Severity Index) i upphafi og
sjukdomseinkenni til stadar & ad lagmarki > 10% likamsyfirbords. Sjuklingar sem toldust haefir til ad
taka patt og voru skradir i rannsoknirnar prjar h6fou adur synt 6naeg viobrogd vid stadbundinni
lyfjamedferd.

{ 6llum rannsoknunum premur fengu sjuklingar 1) upphafsskammtinn 600 mg af tralokinumabi
(fjérar 150 mg inndeelingar) 4 degi 1 og eftir pad 300 mg a tveggja vikna fresti fram ad

viku 16 eda 2) lyfleysu i samsvarandi skammtaaaetlun. { ECZTRA 3 fengu sjiklingar samhlida
stadbundna barkstera eftir porfum & virkar hidskemmdir. { 61lum rannséknunum var tralokiniimabi
sprautad undir hud.

Til ad meta viohald svorunar var sjiklingum i ECZTRA 1 og ECZTRA 2 rannséknunum sem
svorudu 16 vikna upphafsmedferdinni med tralokinumabi (p.e. nddu 0 eda 1 stigi 4 I[GA-kvarda, eda
75% laekkun 4 EASI-kvarda (EASI-75) slembiradad a ny til ad fa 1) tralokinimab 300 mg a tveggja
vikna fresti, 2) tralokinimab 300 mg & fjogurra vikna fresti (til skiptis tralokinimab 300 mg og
lyfleysu 4 tveggja vikna fresti) eda 3) lyfleysu 4 tveggja vikna fresti i allt ad 52 vikur. Helstu
endapunktar til ad meta vidhald svorunar voru 0 eda 1 stig 4 IGA-kvarda og 75% laekkun 4 EASI-
kvarda (EASI-75) 1 viku 52. Sjiklingar sem svérudu 16 vikna upphafsmedferd med lyfleysu héldu
afram ad fa lyfleysu. Einstaklingar sem nadu ekki 0 eda 1 stigi 4 IGA-kvarda eda 75% laekkun & EASI-
kvarda (EASI-75) i viku 16 sem og einstaklingar sem vidhéldu ekki svorun 4 vidhaldstimabilinu voru
feerdir yfir 1 opna medferd med tralokintimabi 300 mg 4 tveggja vikna fresti par sem nota matti
stadbundna barkstera ef porf var 4. Medferdartimabil rannséknanna st60 yfir i 52 vikur.

Sjuklingum i ECZTRA 3 sem svérudu 16 vikna upphafsmedferdinni med

tralokinimabi + stadbundnum barksterum (p.e. nadu 0 eda 1 stigi a [GA-kvarda eda 75% laeekkun a
EASI-kvarda (EASI-75)) var slembiradad 4 ny til ad fa 1) tralokinumab 300 mg & tveggja vikna

fresti + stadbundna barkstera, eda 2) tralokinimab 300 mg & fjogurra vikna fresti + stadbundna
barkstera (til skiptis tralokinumab 300 mg og lyfleysu 4 tveggja vikna fresti) i allt ad 32 vikur. Helstu
endapunktar til a0 meta vidhald svorunar voru IGA 0 eda 1 og 75% laekkun 4 EASI-kvarda (EASI-75)
i viku 32. Sjuklingar sem svérudu 16 vikna upphafsmedferd med lyfleysu + stadbundnum barksterum
héldu afram ad fa lyfleysu + stadbundna barkstera. Sjuklingar sem hofou ekki nad IGA 0 eda 1, eda
75% laekkun 4 EASI-kvarda (EASI-75) 1 viku 16 héldu afram ad fa 300 mg af tralokinimabi a tveggja
vikna fresti + stadbundna barkstera, 6had upphaflegri medferd. Medferdartimabil rannsoknarinnar st6d
yfir i 32 vikur.

802 sjuklingar voru skradir i ECZTRA 1 (199 fengu lyfleysu, 603 fengu tralokinamab 300 mg &
tveggja vikna fresti).

794 sjuklingar voru skradir i ECZTRA 2 (201 fékk lyfleysu, 593 fengu tralékinumab 300 mg 4 tveggja
vikna fresti).

380 sjuklingar voru skradir i ECZTRA 3 (127 fengu lyfleysu + stadbundna barkstera, 253 fengu
tralokiniimab 300 mg 4 tveggja vikna fresti + stadbundna barkstera).

Endapunktar

{ 6llum lykilrannséknunum premur voru adalendapunktarnir peir ad na 0 eda 1 stigi 4 IGA-kvarda
(htideinkenni ,,ganga alveg til baka* eda ,,ganga naer alveg til baka*) og ad minnsta kosti 75% laekkun
4 EASI-kvarda (EASI-75) fra upphafsgildum til viku 16. Aukaendapunktar voru minnkun klaoa,
skilgreint sem baeting um ad minnsta kosti 4 stig 1 undirflokknum ,,versti kladi 4 dag* a NRS-kvarda
(Numeric Rating Scale) fra upphafsgildum til viku 16, leekkun & SCORAD-kvarda (SCORing Atopic
Dermatitis) fra upphafsgildum til viku 16, og breyting 4 DLQI-kvarda (Dermatology Life Quality



Index) fra upphafsgildum til viku 16. Adrir aukaendapunktar voru medal annars leekkun um ad
minnsta kosti 50% a EASI-kvarda (EASI-50) og um ad minnsta kosti 90% a EASI-kvarda (EASI-90)
og lekkun a ,,versta klada 4 dag* & NRS-kvarda (medaltal & viku) fra upphafsgildum til viku 16. Adrir
endapunktar voru medal annars breyting 8 POEM-kvarda (Patient Oriented Eczema Measure) fra
upphafsgildum til viku 16, beeting um ad minnsta kosti 4 stig &8 POEM-kvarda og i undirflokknum
LHexemtengdur svefn* 4 NRS-kvardanum.

Eiginleikar [ upphafi

begar horft er til allra medferdarhopanna i ECZTRA 1 og ECZTRA 2 rannséknunum
(einlyfjamedferd) var medalaldur 37,8 ar, 5,0% sjuklinganna voru 65 ara eda eldri, medalpyngd

var 76,0 kg, 40,7% voru konur, 66,5% voru af hvita kynstofninum, 22,9% voru asiskir og 7,5% voru
af svarta kynstofninum. { pessum rannsoknum voru 49,9% sjuklinga med 3 stig 4 IGA-kvarda i
upphafi (medalsleem ofnemishudbolga), 49,7% sjuklinga voru med 4 stig 4 IGA-kvarda 1 upphafi
(sleem ofneemishidbolga) og 42,5% sjuklinga hofdu adur fengid altek onemisbaelandi lyf
(ciklésporin, metotrexat, azatidoprin og mykofenodlat). Medalgildi & EASI-kvarda 1 upphafi var 32,3,
medalgildi ,,versta klada a dag* 4 NRS-kvarda i upphafi var 7,8, medalgildi & DLQI-kvarda i upphafi
var 17,3, medalgildi 8 SCORAD-kvarda i upphafi var 70,4, medalgildi 4 POEM-kvarda i upphafi
var 22,8 og medalgildi samkvaemt SF-36 (short-form health survey) i upphafi var 43,4 hvad vardar
likamlega peetti og 44,3 hvad vardar andlega paetti.

begar horft er til beggja medferdarhopanna i ECZTRA 3 rannsokninni (par sem stadbundnir barksterar
voru notadir samhlida) var medalaldur 39,1 ar, 6,3% sjuklinganna voru 65 ara eda eldri, medalpyngd
var 79.4 kg, 45,0% voru konur, 75,8% voru af hvita kynstofninum, 10,8% voru asiskir og 9,2% voru
af svarta kynstofninum. I pessari rannsékn voru 53,2% sjuklinga med 3 stig 4 IGA-kvarda

upphafi, 46,3% sjuklinga voru med 4 stig 4 IGA-kvarda 1 upphafi og 39,2% sjuklinga h6fou adur
fengid alteek 6nemisbaelandi lyf. Medalgildi & EASI-kvarda i upphafi var 29,4, medalgildi ,,versta
klada 4 dag* & NRS-kvarda i upphafi var 7,7, medalgildi 4 DLQI-kvarda i upphafi var 17,5, medalgildi
a4 SCORAD-kvarda i upphafi var 67,6 og medalgildi 8 POEM-kvarda i upphafi var 22,3.

Klinisk svorun

ECZTRA 1 og ECZTRA 2 (rannsoknir med einlyfjamedferd), upphafsmedferdartimabil, vikur 0-16

f rannséknunum ECZTRA 1 og ECZTRA 2 nadi markteakt heaerra hlutfall sjuklinga sem var
slembiradad til ad fa og fengu tralokinimab 0 eda 1 stigi 4 [GA-kvarda, 75% leekkun & EASI-kvarda
(EASI-75) og/eda batingu um > 4 stig 1 hlutanum ,,versti kladi 4 dag™ & NRS-kvarda fra upphafi til
viku 16, samanborid vid lyfleysu (sja toflu 2).

10



Tafla 2: Nidurstoour verkunar einlyfjameoferdar med tralokinumabi i viku 16 i ECZTRA 1 og
ECZTRA 2 (heildargreiningarmengi, full analysis set)

Einlyfjamedfero
ECZTRA 1 ECZTRA 2
Vika 16 Vika 16
Lyfleysa Tralékiniumab Lyfleysa Tralékiniumab
300 mg a 300 mg a
tveggja vikna tveggja vikna
fresti fresti
Fjoldi sjuklinga sem var
slembiradad og fengu 197 601 201 591
skammta (FAS)
IGA 0 eda 1, % sjuklinga 4 §
sem svorudu medferd™> 7.1 15.8 10.9 22,2
EASI-50, % sjiklinga sem 213 41.6% 0.4 49 98
svorudu medferd” ’ ’ ’ ’
EASI-75, % sjuklinga sem 127 250" 11.4 3398
svorudu medferd” ’ ’ ’ ’
rsncegﬁﬁgtﬁ; s 17,2 24,99 13,8 26,9°
upphafsglldl (:i: SE)C) (:l: 1’98) (:t 1a23) (:l: 2,00) (:l: 1,06)
,,K140i“ samkvamt NRS- .
kvarda (> 4 punkta beting, 10,3 20,0" 9,5 25,0°
% sjuklinga sem svorudu (20/194) (119/594) (19/200) (144/575)
medferd)™?
DLQI-kvaroi, LS 57 7 5# 50 8.6%
medalbreyting fra b N s DS
upphafsgildi (+ SE) (£0,63) (x0,41) (£0,68) (£0,36)

LS=minnstu fervik; SE=stadalskekkja, FAS: full analysis set (heildargreiningarmengi) - neer til allra

slembiradadra sjuklinga sem fa skammta

Samkvemt akvordun rannsakanda gatu sjuklingar fengio trlausnarmedferd ef a purfti ad halda til ad hafa stjorn

a obarilegum einkennum ofnaemishidbolgu.

a) Dbannig var litid 4 ad sjuklingar sem fengu trlausnarmedferd eda par sem vantadi gogn hafi ekki svarad
medferd.

b) Sjuklingar sem svorudu medferd voru skilgreindir sem peir sem voru med 0 eda 1 stig 4 IGA-kvarda
(hudeinkenni sem ,,gengu alveg til baka“ eda ,,gengu neer alveg til baka“ samkvemt IGA-kvardanum 0-4).

¢) Gogn sem fengin voru eftir ad trlausnarmedferd var gefin eda eftir ad medferd var heett fyrir fullt og allt voru
skrad sem gogn sem vantadi. Fjolhermun (multiple imputation) 4 gognum sem vantadi byggd a lyfleysu.

d) Hlutfallid er reiknad it med hlidsjon af fjolda patttakenda med upphafsgildi > 4.

e) Ekki leidrétt fyrir margfeldni (multiplicity).

*p< 0,05, *p< 0,01, ¥p< 0,001.

{ badum einlyfjarannséknunum (ECZTRA 1 og ECZTRA 2) dr6 tralokinamab tr klada strax i viku 1,
melt med hlutfallslegri breytingu fra grunngildum ,,versta klada a dag* 4 NRS-kvarda samanborid vid
lyfleysu. Minnkun 4 klada kom fram samhlida batingu a hlutlegum teiknum og einkennum
ofnaemishudbolgu og lifsgeda.

{ rannsoknunum tveimur purftu ferri sjiklingar sem slembiradad var til ad fa Adtralza 300 mg adra
hverja viku a0 fa urlausnarmedferd (stadbundna barkstera, altaeka barkstera, 6nemisbalandi lyf 6nnur
en stera) samanborid vid sjuklinga sem var slembiradad til ad fa lyfleysu (29,3% samanborid vid
45,3%, 1 badum rannsoknunum). Oftar purfti ad beita tirlausnarmedferd ef sjiklingar voru med slema
ofnamishudbolgu i upphafi (39,3% peirra sem fengu tralokinumab 300 mg adra hverja viku
samanborid vid 56,7% peirra sem voru i lyfleysuhopnum).
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ECZTRA 1 og ECZTRA 2 (rannsdknir med einlyfiamedferd), vidhaldstimabil (vikur 16-52)

Til a0 meta viohald svorunar var 185 sjiklingum ir ECZTRA 1 og 227 sjuklingum Gr ECZTRA 2 sem
hofou fengid tralokintimab 300 mg adra hverja viku i 16 vikur og h6fou ndd 0 eda 1 stigi a
IGA-kvarda eda 75% laekkun 4 EASI-kvarda (EASI-75) i viku 16 slembiradad a ny til ad f4 medferd
i 36 vikur til vidbotar sem hér segir: 1) tralokinimab 300 mg 4 tveggja vikna fresti, 2) til skiptis
tralokinaimab 300 mg og lyfleysu a tveggja vikna fresti (tralokintimab a fjogurra vikna fresti)

eo0a 3) lyfleysu 4 tveggja vikna fresti, pannig ad rannséknarmedferdin stod samtals yfir i 52 vikur.
Hlutfall peirra sem héfou synt kliniska svorun 1 viku 16 og svorudu vidhaldsmedferd
(nadu 0 eda 1 stigi 4 [GA-kvarda eda 75% laekkun 4 EASI-kvarda) i viku 52 i hopnum sem fékk
einlyfjamedferd var 56,2% hja peim sem fengu tralokinimab 300 mg & tveggja vikna fresti og 50% hja
peim sem fengu tralokinimab 300 mg a fjogurra vikna fresti.

Tafla 3: Niourstoour verkunar (0 eda 1 stig 4 IGA-kvaroa eda 75% laeekkun 4 EASI-kvarda) i
viku 52 hja patttakendum sem svérudu tralékinimabi 300 mg adra hverja viku i viku 16

ECZTRA 1 ECZTRA 2

Medferdarazetlun, vikur 16-52° Medferdarazetlun, vikur 16-52°
Mat Tralékinimab | Tralékinimab |Lyfleysa | Tralokinimab |Tralékinimab |Lyfleysa
i viku 52 300 mg 300 mg 300 mg 300 mg

a tveggja a fjogurra 4 tveggja vikna | & fjogurra

vikna fresti vikna fresti fresti vikna fresti
IGA 0/1¥ 51,39 38,99 47,4 59,39 44,99 25,0
% sjuklinga sem (20/39) (14/36) (9/19) (32/54) (22/49) (7/28)
svorudu medferd P
EASI-759 59,69 49,19 33,3 55,8 51,49 214
% sjuklinga sem (28/47) (28/57) (10/30) 43/77) (38/74) (9/42)
svorudu medferd®

Samkvemt dkvoroun rannsakanda gatu sjuklingar fengio urlausnarmedferd ef 4 purfti ad halda til ad hafa stjorn

a obarilegum einkennum ofnaemishtdbolgu.

a) Litid var svo 4 ad patttakendur sem fengu tGrlausnarmedferd eda par sem vantadi gégn hafi ekki svarad
medferd. Hlutfallid er reiknad ut med hlidsjon af fjolda patttakenda sem hofou svarad medferd i viku 16.

b) p< 0,001 samanborid vid lyfleysu

¢) p<0,05 samanborid vid lyfleysu

d) p> 0,05 samanborid vid lyfleysu

e) Allir sjuklingar h6fou fengid upphafsmedferd med tralokinimabi 300 mg a tveggja vikna fresti fra viku O til

viku 16.

f) 0eda l stigd IGA-kvarda i viku 52 var metid hja peim patttakendum sem voru med 0 eda 1 stig 4 IGA-
kvarda i viku 16.

g) 75% lekkun & EASI-kvarda (EASI-75) i viku 52 var metid hja peim patttakendum sem voru med EASI-75 i
viku 16.

Af peim patttakendum sem var slembiradad til ad fa tralokinumab, sem nadu ekki 0 eda 1 stigi a IGA-
kvarda eda 75% lekkun 4 EASI-kvarda i viku 16 og voru fluttir yfir i opna hlutann sem fékk
tralokinimab 300 mg adra hverja viku + valkveeda stadbundna barkstera kom eftirfarandi fram: 20,8%
ur ECZTRA 1 og 19,3% ur ECZTRA 2 nadu 0 eda 1 stigi a IGA-kvarda i viku 52, og 46,1% tr
ECZTRA 1 0g 39,3% tr ECZTRA 2 nadu 75% lekkun 4 EASI-kvarda i viku 52. Kliniska svérun
matti fyrst og fremst rekja til aframhaldandi medferdar med tralokinimabi fremur en valkvaeorar
medferdar med stadbundnum barksterum.

32-vikna samhlida rannsokn med stadbundnum barksterum (ECZTRA 3), upphafsmedferdartimabil,
vikur 0-16

Fra upphafsgildum til viku 16 1 rannsokninni ECZTRA 3 nadi marktakt haerra hlutfall sjuklinga sem
var slembiradad til ad fa tralokinumab 300 mg adra hverja viku + stadbundna barkstera 0 eda 1 stigi 4
IGA-kvarda, 75% lakkun 4 EASI-kvarda (EASI-75) og/eda batingu um > 4 stig i hlutanum ,,versti
kladi & dag 4 NRS-kvarda, samanborid vid lyfleysu + stadbundna barkstera (sja toflu 4).
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Tafla 4: Niourstoour verkunar samsettrar medferdar med tralokinimabi og stadbundnum
barksterum i viku 16 i ECZTRA 3 (heildargreiningarmengi)

Samsett meofero

ECZTRA 3

Vika 16

Lyfleysa + stadbundnir Tralokinumab 300

barksterar mg adra hverja

viku + stadbundnir
barksterar

Fjoldi sjuklinga sem var
slembiradad og fengu 126 252
skammta (FAS)
IGA 0 eda 1, % sjuklinga .
sem svorudu medferd™” 26,2 38,9
EASI-50, % sjuklinga sem 50
svorudu medferd” 37,9 9.4
EASI-75, % sjuklinga sem §
svorudu medferd” 35,7 36,0
SCORAD, LS §
medalbreyting fra ( ;216%;73) (4___317 ’257)
upphafsgildi (+ SE) ’ ’
,,K1401“ samkvamt NRS-
kvarda (> 4 punkta beting, 34,1 454"
% sjuklinga sem svorudu (43/126) (113/249)
medferd)™?
DLQI-kvaroi, LS 2.8 116"
medalbreyting fra & O’ 57) @ 0’ 40)
upphafsgildi (+ SE) ’ ’

LS=minnstu fervik; SE=stadalskekkja, FAS: heildargreiningarmengi - nzr til allra slembiradadra sjuklinga sem

fa skammta

Samkvemt akvordun rannsakanda gatu sjuklingar fengio trlausnarmedferd ef a purfti ad halda til ad hafa stjorn

a 6bzerilegum einkennum ofnaemishudbolgu. Stadbundnu barksterarnir i rannsékninni flokkudust ekki undir

urlausnarmedferd.

a) Dbannig var litid 4 ad patttakendur sem fengu urlausnarmedferd eda par sem vantadi gogn hafi ekki svarad
medferd.

b) Sjuklingar sem svorudu medferd voru skilgreindir sem peir sem voru meo 0 eda 1 stig 4 IGA-kvarda
(hudeinkenni sem ,,gengu alveg til baka® eda ,,gengu nar alveg til baka*“ samkvaemt IGA-kvardanum 0-4).

¢) Gogn sem fengin voru eftir ad trlausnarmedferd var gefin eda eftir ad medferd var heett fyrir fullt og allt voru
skrad sem gogn sem vantadi. Fjolhermun (multiple imputation) 4 gégnum sem vantadi byggd a lyfleysu.

d) Hlutfallid er reiknad it med hlidsjon af fjolda patttakenda med upphafsgildi > 4.

e) Ekki leidrétt fyrir margfeldni (multiplicity).

*p< 0,05, *p< 0,01, 5p< 0,001.

{ ECZTRA 3 notudu patttakendur sem fengu tralokinamab 300 mg adra hverja viku fra viku 0 til 16
50% minna af stadbundnu barksterunum i rannsékninni i viku 16 samanborid vid patttakendur sem
fengu lyfleysu.

f rannsékninni med samsettri medferd med barksterum (ECZTRA 3) dr6 tralokinambab + stadbundnir
barksterar r klada strax i viku 2, meelt med hlutfallslegri breytingu fra grunngildum ,,versta klada a
dag* 4 NRS-kvarda samanborid vid lyfleysu + stadbundna barkstera. Minnkun a klada kom fram
samhlida baetingu & hlutlegum teiknum og einkennum ofnaemishudbolgu og lifsgaeda.
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32-vikna samhlida rannsokn med stadbundnum barksterum (ECZTRA 3), vidhaldstimabil, vikur 16-32

Til a0 meta vidhald svérunar var patttakendum sem hofou fengio tralokintimab 300 mg + stadbundna
barkstera 1 16 vikur i ECZTRA 3-rannsokninni og hofou ndd 0 eda 1 stigi & IGA-kvarda eda 75%
leekkun & EASI-kvarda (EASI-75) 1 viku 16 slembiradad & ny til ad fa medferd i 16 vikur til vidbotar
sem hér segir: 1) tralokinimab 300 mg 4 tveggja vikna fresti + stadbundna barkstera, eda 2) til skiptis
tralokinimab 300 mg + stadbundna barkstera og lyfleysu & tveggja vikna fresti (tralokinumab a
fjogurra vikna fresti), pannig ad rannsoknarmedferdin st6d samtals yfir i 32 vikur. Verkun var vel
vidhaldid i viku 32 hja patttakendum sem hofou synt kliniska svorun i viku 16, badi hja hopnum sem
fékk tralokinumab 300 mg & tveggja vikna fresti + stadbundna barkstera, og hja hopnum sem fékk
tralokinimab 300 mg a fjogurra vikna fresti + stadbundna barkstera (sja toflu 5).

Tafla S: Nidurstoour verkunar i viku 32 hja patttakendum sem nadu kliniskri svorun med
tralékiniimabi 300 mg adra hverja viku + stadbbundnum barksterum i viku 16

Tralokinimab 300 mg adra Tralokinimab 300 mg
hverja viku + stadbundnir fjorou hverja
barksterar viku + stadbundnir
barksterar
IGA 0/1 { viku 329 89,6 77,6
% sjuklinga sem svorudu (43/48) (38/49)
medferd”
EASI-75 1 viku 329 92,5 90,8
% sjuklinga sem svorudu (62/67) (59/65)
medferd®

Samkvaemt akvordun rannsakanda gatu sjuklingar fengio trlausnarmedferd ef a purfti ad halda til ad hafa stjorn

a oberilegum einkennum ofnaemishtdobolgu.

a) Litid var svo a ad patttakendur sem fengu Urlausnarmedferd eda par sem vantadi gégn hafi ekki svarad
medferd. Hlutfallid er reiknad ut med hlidsjon af fjolda patttakenda sem hofou svarad medferd i viku 16.

b) 0eda 1 stiga I[GA-kvarda i viku 32 var metid hja peim patttakendum sem voru med 0 eda 1 stig 4 IGA-
kvaroa i viku 16.

c) 75% lekkun & EASI-kvarda (EASI-75) i viku 32 var metid hja peim patttakendum sem voru med EASI-75 1
viku 16.

Hja 6llum patttakendum sem nadu annadhvort 0 eda 1 stigi 4 IGA-kvarda eda 75% leekkun 4 EASI-
kvarda i viku 16 var medaltal hlutfallslegrar baetingar & EASI-kvarda fra upphafsgildum sem hér segir:
93,5% i viku 32 pegar medferd var haldid afram med tralokinimab 300 mg adra hverja

viku + stadbundnum barksterum, og 91,5% i viku 32 hja patttakendum sem fengu

tralokiniimab 300 mg fjordu hverja viku + stadbundna barkstera.

Af peim patttakendum sem var slembiradad til ad fa tralokinimab 300 mg adra hverja

viku + stadbundna barkstera og nadu ekki 0 eda 1 stigi 4 IGA-kvarda eda 75% leekkun & EASI-kvarda
i viku 16 naou 30,5% 0 eda 1 stigi & IGA-kvarda og 55,8% nadu 75% lekkun & EASI-kvarda i

viku 32 pegar peir fengu samfellda medferd med tralokintimabi 300 mg adra hverja viku + stadbundna
barkstera i 16 vikur til vidbotar.

Aframhaldandi framfor hja patttakendum sem nadu ekki 0 eda 1 stigi 4 IGA-kvarda eda 75% laekkun &

EASI-kvarda i viku 16 atti sér stad medfram pvi ad sja matti framfor a ,,versta klada a dag* 8 NRS-
kvarda og hlutlegum einkennum ofnamishidbolgu, par 4 medal SCORAD-kvarda.
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Tafla 6: Niourstoour verkunar samsettrar medferdar med tralokinimabi og stadbundnum
barksterum i vikum 16 og 32 i ECZTRA 3 hja sjuklingum sem upphaflega fengu meoferd med
tralékinimabi 4 tveggja vikna fresti + stadbundna barkstera

Meoferdaraztlun, vikur 16-329
Sjuklingar sem svéorudu meofero i Sjuklingar sem
viku 169 svoruodu ekki
medferd i viku 16
Slembiradadir sjuklingar Onnur hver Fjoéroa hver Onnur hver
vika + stadbundnir | vika + stadbundnir | vika + stadbundnir
barksterar barksterar barksterar
N=69 N=69 N=95
Vika niimer Vika 16 | Vika32 | Vika16 | Vika32 | Vika16 | Vika 32
EASI-50, % sjuklinga sem 100,0 98,6 97,1 91,3 63,2 76,8
svorudu medferd?
EASI-90, % sjuklinga sem 58,0 72,5 60,9 63,8 1,1 34,7
svorudu medferd”
EASI, hlutfallsleg -90,5 -93,2 -89.,3 91,5 -46.,9 -73,5
medalbreyting LS fra 2,7 (2,3) 2,7 2,3) 2,4) (2,0)
grunngildum (SE)”
,,K1a0i“ samkvamt NRS- 63,2 70,6 64,2 61,2 27,4 38,9
kvarda (> 4 punkta beting,
% sjuklinga sem svérudu
medferd)™

LS: minnstu fervik, SE: stadalskekkja

Samkvemt akvordun rannsakanda gatu sjuklingar fengio trlausnarmedferd ef a purfti ad halda til ad hafa stjorn

a oberilegum einkennum ofnaemishtobolgu.

a) I greiningunum var litid pannig 4 ad sjuklingar sem fengu trlausnarmedferd eda par sem vantadi gdgn hafi
ekki svarad medferd.

b) Gogn sem fengin voru eftir ad Urlausnarmedferd var gefin eda eftir a0 medferd var heett fyrir fullt og allt voru
ekki tekin med i greiningunum.

¢) Hlutfallid er reiknad it med hlidsjon af fjolda patttakenda med upphafsgildi > 4.

d) Allir sjuklingar h6fou fengio upphafsmedferd med tralékintimabi 300 mg adra hverja viku + stadbundna
barkstera fra viku 0 til viku 16. { kjolfarid fengu peir medferd med tralokinamabi 300 mg adra hverja
viku + stadbundna barkstera eda fjordu hverja viku + stadbundna barkstera.

e) Sjuklingar sem svorudu medferd i viku 16 eru skilgreindir sem peir sjuklingar sem nadu 0 eda 1 stigi 4 IGA-
kvarda og/eda 75% laekkun a EASI-kvarda.

Nidurstodur sem sjuklingar greindu fra

[ badum rannséknunum med einlyfjamedferd (ECZTRA 1 og ECZTRA 2) og i samhlida rannsokninni
med stadbundnum barksterum (ECZTRA 3) dré6 tralokinimab ur einkennum ofnamishidbdlgu sem
sjuklingar greindu fra, meld med POEM-kvarda sem og Gr ahrifum ofnaemishuobolgu a svefn,
samkvamt undirflokknum,,exemtengdur svefn* 4 NRS-kvarda i viku 16 samanborid vid lyfleysu. Sja
matti kliniskt markteeka baetingu 4 POEM-kvarda (skilgreint sem beting um a.m.k. 4 stig) fra
upphafsgildum fram ad viku 16 hja hlutfallslega fleiri sjuklingum sem fengu tralokintimab samanborid
vid hja peim sem fengu lyfleysu.

Verkun og 6ryggi hjd unglingum

Oryggi og verkun einlyfjamedferdar med tralokiniimabi hja unglingum var metid i tviblindri fjdlsetra
samanburdarrannsokn med lyfleysu og slembir6dun (ECZTRA 6) med 289 sjuklingum & aldrinum
12 til 17 ara med medalsleema til slema ofneemishtidobolgu, skilgreind sem > 3 stig 4 heildarmati &
einkennum ofnemishidbolgu & IGA-kvardanum 0 til 4, > 16 stig &4 EASI-kvarda i upphafi og
sjukdomseinkenni til stadar 4 ad lagmarki > 10% likamsyfirbords. Sjuklingar sem t6ldust heefir til ad
taka patt og voru skradir i pessa rannsokn hofou adur synt 6naeg viobrogo vid stadbundinni
lyfjameofero.
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Upphafsskammtur sjuklinga var 600 mg af tralokintimabi eda 300 mg & degi 1 og pvi naest 300 mg 4
tveggja vikna fresti eda 150 mg 4 tveggja vikna fresti, 1 somu r60, fram ad viku 16. Til ad meta
vidhald svorunar fram ad viku 52 var sjuklingum sem svoérudu 16 vikna upphafsmedferdinni med
tralokiniimabi 150 mg & tveggja vikna fresti eda 300 mg 4 tveggja vikna fresti an urlausnarmedferdar
(p-e. nadu 0 eda 1 stigi 4 IGA-kvarda, eda 75% leekkun & EASI-kvarda (EASI-75) slembiradad 4 ny til
a0 fa lyfio a tveggja vikna fresti eda fjogurra vikna fresti (sjiklingum sem upphaflega fengu 300 mg af
tralokinumabi var slembiradad 1:1 4 ad fa tralokinumab 300 mg 4 tveggja vikna fresti eda 300 mg
tralokintimab 4 fjogurra vikna fresti; sjiklingum sem upphaflega fengu 150 mg tralokintimab var
slembiradad 1:1 4 ad fa tralokinimab 150 mg & tveggja vikna fresti eda tralokinimab 150 mg a
fjogurra vikna fresti). Sjuklingar sem nadu ekki 0/1 stigi & IGA-kvarda eda 75% laeekkun 4 EASI-
kvarda (EASI-75) i viku 16 sem og sjuklingar sem viohéldu ekki svorun 4 vidhaldstimabilinu og
sjuklingar sem fengu trlausnarmeodferd a upphafstimabilinu voru ferdir yfir i opna medferd med
tralokinamabi 300 mg a tveggja vikna fresti par sem nota matti stadbundna barkstera ef porf var a.
Sjuklingar sem slembiradad var 4 ad fa lyfleysu a upphafsmedferdartimabilinu og nadu kliniskri
svorun i viku 16 fengu afram lyfleysu a tveggja vikna fresti a viohaldsmedferdartimabilinu.

i pessari rannsokn var medalaldur 14,6 ar, medalpyngd 61,5 kg, 48,4% voru konur, 56,7% af hvita
kynstofninum, 24,6% voru asiskir og 11,1% voru af svarta kynstofninum. I upphafi voru 53,3%
sjuklinga voru med 3 stig 4 [GA-kvarda (medalslem ofnemishudbolga), 46,7% sjuklinga voru

med 4 stig 4 [GA-kvarda i upphafi (slem ofnaemishudbolga), medalgildi einkenna 4 likamsyfirbordi
var 51,1% og 21,1% sjuklinga h6fou aour fengid alteek dnemisbalandi lyf (ciklosporin, metotrexat,
azatioprin og mykofenolat). Einnig var medalgildi & EASI-kvarda i upphafi 31,7, medalgildi versta
klada unglings & NRS-kvarda i upphafi 7,6, medalgildi 8 SCORAD-kvarda i upphafi 67,8, medalgildi
4 POEM-kvaroa 1 upphafi 20,4 og medalgildi 4 CDLQI-kvarda (Children Dermatology Life Quality
Index) 1 upphafi 13,2. Alls voru 84,4% sjuklinga med ad minnsta kosti eitt samhlida ofnemi, 68,2%
voru med ofnemiskvef, 50,9% med astma og 57,1% med matarofnemi. Lykilendapunktar voru
hlutfall sjuklinga med 0 eda 1 stig 4 IGA-kvarda (htdeinkenni ,,ganga alveg til baka“ eda ,,ganga nar
alveg til baka®) i viku 16 og hlutfall sjiklinga med 75% 4 EASI-kvarda (baetingu um ad minnsta kosti
75% a EASI-kvarda fra upphafsgildi) i viku 16. Adrir endapunktar voru minnkun kldda samkvaemt
melingu 4 hlutfalli sjuklinga med > 4 stiga baetingu 4 versta klada unglings 4 NRS-kvarda midad vid
upphafsgildi, heildarbreytingu 8 SCORAD-kvarda fra upphafsgildi i viku 16 og heildarbreytingu &
CDLQI-kvarda fra upphafgildi i viku 16. Adrir aukaendapunktar voru hlutfall sjuklinga med 50% og
90% a EASI-kvarda. A0rir endapunktar voru hlutfall sjiklinga med > 6 punkta batingu 8 CDLQI- og
POEM-kvarda i viku 16.

Klinisk svorun

Nidurstdoour verkunar sjuklinga 4 unglingsaldri vid viku 16 er ad finna i toflu 7.
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Tafla 7: Niourstoour verkunar einlyfjameoferoar meo tralékinimabi hja fulloronum
sjuklingum i viku 16 (heildargreiningarmengi, full analysis set)

ECZTRA 6
Lyfleysa [Tralokinimab 150 mg 4 [Tralokinimab 300 mg &

tveggja vikna fresti tveggja vikna fresti
\Fjoldi sjuklinga sem var
slembiradad og fengu skammta 94 98 97
(FAS)
IGA 0 eda 1, % sjuklinga sem § "
svorudu medferd™ 4,3 21.4 175

T VARTIRT
EA:SI 50, % sjuklinga sem 13.8 45.9¢ 51.5¢
svorudu medferd?

- 0 1" 1 o o
E/%SI 75, % sjiklinga sem 6.4 28.6° 2788
svorudu medferd?

SCORAD, LS medalbreyting fra]  -9,7 -23,5% -26,0°
upphafsgildi (+ SE)* (+3,3) (2,7 (2,5
sem svorudu medferd™ 9 (3/90) (22/93) (24196)
r(rjllzéit(l)t}r_é{ ‘;?;61};311 hafsgildi -3,8 e 62"

wspy o PR @09) (£07) (£0,7)

LS=minnstu fervik; SE=stadalskekkja, FAS=heildargreiningarmengi - ner til allra slembiradadra sjuklinga sem
fa skammta

Samkvemt akvordun rannsakanda gatu sjiklingar fengid urlausnarmedferd ef a purfti ad halda til ad hafa stjorn
4 dbaerilegum einkennum ofnamishudbolgu.

a) bannig var 1itid 4 ad sjuklingar sem fengu urlausnarmedferd fra viku 2 til viku 16 eda par sem vantadi gogn
hafi ekki svarad medferd.

b) Sjuklingar sem svorudu medferd voru skilgreindir sem peir sem voru med 0 eda | stig 4 IGA-kvarda
(htideinkenni sem ,,gengu alveg til baka“ eda ,,gengu naer alveg til baka“ samkvamt IGA-kvardanum 0-4).

¢) Gogn sem fengin voru eftir ad urlausnarmedferd var gefin eda eftir ad medferd var haett fyrir fullt og allt voru
skrad sem gogn sem vantadi. Fjolhermun (multiple imputation) 4 gdgnum sem vantadi byggd a lyfleysu.

d) Hlutfallid er reiknad it med hlidsjon af fjolda patttakenda med upphafsgildi > 4.

e) Ekki leiorétt fyrir margfeldni (multiplicity).

*p< 0,05, #p< 0,01, $p< 0,001

Heerra hlutfall sjuklinga nadi EASI-90 i viku 16 i hopnum sem fékk tralokinumab 150 mg (19,4%) og
hépnum sem fékk tralokinimab 300 mg (17,5%) midad vid hopinn sem fékk lyfleysu (4,3%).

Meiri breytingar til batnadar saust 4 einkennum sem sjuklingar greindu fra og dhrifum a lifsgaedi (t.d.
svefn) 1 viku 16 hja hépunum sem fengu tralokinimab 150 mg og tralokinimab 300 mg midad vid
lyfleysu samkveemt melingu a hlutfall sjuklinga med > 6 stiga baetingu 4 POEM-kvarda og hlutfalli
sjuklinga med > 6 stiga bactingu 4 CDLQI-kvarda.

Rétt eins og samkvaemt nidurstddum einlyfjamedferdar hja fullordnum benda gogn um verkum hja
unglingum til pess ad kliniskur avinningur sem naest i viku 16 vidhaldist it viku 52.

Af peim patttakendum sem var slembiradad til ad fa tralokintimab, sem nadu ekki 0 eda 1 stigi 4 IGA-
kvarda eda 75% laeekkun & EASI-kvarda i viku 16 eda fengu urlausnarmedferd 4 upphafstimabilinu og
voru fluttir yfir i opna hlutann sem fékk tralokinimab 300 mg adra hverja viku + valkvada stadbundna
barkstera nddu 33,3% 0 eda 1 stigi 4 [GA-kvarda i viku 52 og 57,8% nadu 75% laekkun a EASI-kvarda
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i viku 52. Kliniska svérun matti fyrst og fremst rekja til aframhaldandi medferdar med tralokintimabi
fremur en valkvaedrar medferdar med stadbundnum barksterum.

Opin framhaldsrannsokn (ECZTEND)

Langtimavirkni tralékinimabs var metin frekar i opinni framhaldsrannsékn (ECZTEND) hja
fullordnum (1.545 patttakendur) og unglingum 12 ara og eldri (127 patttakendur) med medalslaema til
sleema ofnemishudbolgu sem hofou tekid patt 1 fyrri rannsoknum & tralokinumabi 1 allt ad 1 ar. Fyrir
heildarpy6id i ECZTEND var midgildi utsetningartima 2,6 ar og lengsti utsetningartimi 5,1 ar; hja
unglingum i ECZTEND var midgildi tsetningartima 1,8 ar og lengsti Gtsetningartimi 2,2 ar.

Upplysingar um verkun ur ECZTEND gefa til kynna ad kliniskum avinningi sem nédist vid
upphafsmedferd og vidhaldsmeodferd s¢ vidhaldid i langtimamedferd med 300 mg af tralokinumabi &
tveggja vikna fresti og stadbundnum barksterum eftir porfum.

Born
Lyfjastofnun Evropu hefur frestad krofu um ad lagdar séu fram nidurstddur ur rannsoknum a

tralokinimabi hja einum eda fleiri undirhopum barna vid ofnemishudbolgu (sja upplysingar i
kafla 4.2 um notkun handa bérnum).

52  Lyfjahvorf

Frésog

Eftir gjof tralokinimab-skammts undir had (s.c.) er midgildi tima fram ad hamarkspéttni i sermi

(tmax) 5-8 dagar. Nyting tralokinumabs i kjolfar gjafar undir hud var metid 76% med pydisgreiningu a
lyfjahvorfum. 1 1. stigs rannsokn (10 patttakendur i hvorum armi) var adgengi metid 62% fyrir 150 mg
skammtinn og 60% fyrir 300 mg skammtinn.

béttni vid jafnveegi var nad i viku 16 eftir 600 mg upphafsskammt og 300 mg adra hverja viku.
kliniskum rannsoknum (ECZTRA 1, ECZTRA 2 og ECZTRA 3), var lagstyrkur

(medaltal + stadalfravik) vid jafnveegi fra 98,0 £ 41,1 mikrog/ml til 101,4 + 42,7 mikrog/ml
fyrir 300 mg skammta sem gefnir voru adra hverja viku.

Dreifing
Samkvaemt pydisgreiningu a lyfjahvérfum er dreifingarrimmal tralokintimabs um pad bil 4,2 1.
Umbrot

Sérstakar efnaskiptarannsoknir voru ekki gerdar pvi tralokinimab er prétein. Buast ma vid ad
tralokiniimab brotni nidur i litil peptid og stakar amindsyrur.

Brotthvarf

Brotthvarf tralokinimabs fer fram med 6mettanlegu proteinsundrandi umbrotsferli. Helmingunartimi
er 22 dagar, sem er i samraemi vid demigerda matid fyrir [gG4 manna einstofna motefni sem beinast
ad leysanlegum frumubodefnum. { ECZTRA 1, ECZTRA 2 og ECZTRA 3 var tithreinsun metin
0,149 1/dag med pydisgreiningu 4 lyfjahvorfum. I 1. stigs rannsoknum med gjof i blaad var brotthvarf
metid a milli 0,179 og 0,211 1/dag.

Linulegt/6linulegt samband

Utsetning fyrir tralokinamabi eykst i réttu hlutfalli vid skammta tral6kinimabs 4 bilinu 150-600 mg.
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Sérstakir sjuklingahdpar

Kyn
Samkvaemt pydisgreiningu 4 lyfjahvorfum tengdist kyn ekki kliniskt markteekum ahrifum 4 altaeka
utsetningu fyrir tralokinimabi.

Aldur
Samkvaemt pydisgreiningu a lyfjahvorfum tengdist aldur ekki kliniskt markteekum ahrifum 4 alteeka
utsetningu fyrir traldkinamabi. 109 patttakendur eldri en 65 ara voru teknir med i greininguna.

Kynpattur
Samkvaemt pydisgreiningu 4 lyfjahvorfum tengdist kynpattur ekki kliniskt markteekum ahrifum a
alteeka utsetningu fyrir traldkinamabi.

Skert lifrarstarfsemi

Sem einstofna motefni er ekki talid ad tralokinimab gangist undir brotthvarf um lifur ad radi. Engar
kliniskar rannsoknir hafa verid gerdar til ad meta ahrif skertrar lifrarstarfsemi 4 lyfjahvorf
tralokinimabs. Samkvemt pydisgreiningu a lyfjahvorfum hafoi veegt skert lifrarstarfsemi ekki ahrif &
lyfjahvorf tralokinimabs. Mjog takmarkadar upplysingar liggja fyrir um sjuklinga med i medallagi
mikid eda verulega skerta lifrarstarfsemi.

Skert nyrnastarfsemi

Sem einstofna moétefni er ekki talid ad tralokinimab gangist undir brotthvarf um nyru ad radi. Engar
kliniskar rannsoknir hafa verid gerdar til ad meta ahrif skertrar nyrnastarfsemi 4 lyfjahvorf
tralokiniimabs. bydisgreining a lyfjahvorfum syndi ekki fram 4 ad vegt eda i medallagi skert
nyrnastarfsemi hafi kliniskt marktaek ahrif a alteeka ttsetningu fyrir tralokintimabi. Mjog takmorkud
gogn liggja fyrir um sjuklinga med verulega skerta nyrnastarfsemi.

Mikil likamspyngd
Utsetning tralokinimabs (AUC) var lagri hja patttakendum med haerri likamspyngd (sja kafla 4.2).

Tafla 8: Flatarmal undir ferli (AUC) eftir pyngd

byngd (kg) 75 100 120 140
AUC 1.532 1.192 1.017 889
(mikrog*dag/ml)

Hlutfall AUC 75 kg 1 0,78 0,66 0,57

Utreiknad AUC i jafnvaegi fyrir skammtabilid 300 mg adra hverja viku fyrir patttakanda af akvedinni pyngd,
med hlidsjon af sambandinu milli uthreinsunar og pyngdar. Uthreinsun = 0,149 x (byngd/75)" 0,873.
AUC =F x uthreinsun skammts, par sem F = 0,761.

Born

Engar rannsoknir hafa enn verid gerdar a lyfjahvorfum tralékinimabs hja bornum. Fyrir unglinga a
aldrinum 12 til 17 4ra med ofnaemishtidbolgu var lagstyrkur (medaltal + stadalfravik) vid jafnvaegi (i
viku 16) 112,8 + 39,2 mcg/ml fyrir 300 mg skammt gefinn adra hverja viku.

5.3 Forkliniskar upplysingar
Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar haettu fyrir menn, a grundvelli hefdbundinna
rannsdkna a eiturverkunum eftir endurtekna skammta (par 4 medal lyfjafradilegir endapunktar tengdir

Oryggi) og eiturverkunum a axlun og proska.

Stokkbreytandi ahrif tralokintimabs hafa ekki verid metin; samt sem a0ur er ekki gert rad fyrir ad
einstofna moétefni framkalli breytingar 4 DNA eda litningum.

Rannsoknir a krabbameinsvaldandi ahrifum hafa ekki verid gerdar med tralokinumabi. Mat &
fyrirliggjandi gégnum sem tengjast homlun IL-13 og eiturefnafraedilegar upplysingar tr
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dyrarannsoknum med tralokiniimabi benda ekki til aukinnar hattu 4 krabbameinsvaldandi ahrifum
tralokinumabs.

[ itarlegum rannsoknum med tralokiniimabi hja Spum fyrir og eftir fedingu unga greindust engar
aukaverkanir hja madrum eda ungum peirra, i allt a0 sex manudi eftir ad ungar feeddust.

Hja kynproska 6pum sem fengu medferd undir hid med tralokinumabi, allt ad 350 mg/dyr (kvendyr)
eda 600 mg/dyr (karldyr) (atsetning AUC allt ad 15 sinnum haerri en hja ménnum sem fa 300 mg af

tralokinumabi & tveggja vikna fresti) komu engin ahrif fram & frjosemispeetti, svo sem a aexlunarfeeri,
tidahring og sa&disgreiningu.

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Natriumasetat prihydrat (E 262)

Ediksyra (E 260)

Natriumklorio

Polysorbat 80 (E 433)

Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki

Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid dnnur lyf, pvi rannsoknir & samrymanleika hafa ekki verid
geroar.

6.3 Geymslupol

Adtralza 150 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu

5 ar.

Adtralza 300 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfijapenna

3 ar.

Ef porf krefur ma geyma afylltar sprautur eda afyllta lyfjapenna i upprunalegu dskjunni vid
herbergishita allt a0 30 °C i ad hamarki 14 daga an pess ad setja pa aftur i kali, svo framarlega sem
lyfid er ekki komid fram yfir pann tima sem geymslupol segir til um. Geymid vid leegri hita en 30 °C.
Ef taka parf 6skjuna tr keeli fyrir fullt og allt mé skra dagsetninguna sem hun er tekin ar keeli 4
Oskjuna. Eftir ad Adtralza hefur verid tekio ur kaeli verdur ad nota pad innan 14 daga eda farga pvi.

6.4 Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid i keli (2°C-8°C).

Ma ekki frjosa.

Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn 1josi.

6.5 Gerd ilats og innihald

Adtralza 150 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu

1 ml af lausn i silikonhudadri afylltri sprautu tr gleri af gerd 1 med 27G '4" afastri punnveggja nal ar
ryOfriu stali, stimpil r teygjanlegri fj61lidu, breidu fingragripi og nalarhlif.
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Pakkningasteerdir:

- 2 afylltar sprautur

- Fjolpakkning med 4 (2 pakkar med 2) afylltum sprautum

- Fjolpakkning med 12 (6 pakkar med 2) afylltum sprautum.

Adtralza 300 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

2 ml af lausn i silikonhudadri sprautu tr gleri af gerd 1, i afylltum lyfjapenna, med 27G 5" afastri
punnveggja nal ur rydfriu stali.

Pakkningastaero:
- 2 afylltir lyfjapennar
- Fjolpakkning med 6 (3 pakkar med 2) afylltum lyfjapennum

Ekki er vist a0 allar pakkningasterdir séu markadssettar.
6.6  Sérstakar varudarraostafanir vio forgun og 6nnur medhondlun

Lausnin 4 a0 vera teer til 6pallysandi, litlaus til folgul. Ef lausnin er skyjud, med litabreytingum eda
inniheldur synilegar agnir ma ekki nota lausnina. Notid ekki afylltu sprautuna eda afyllta lyfjapennann
ef hann er skemmdur eda hefur dottid 4 hart yfirboro.

Eftir a0 afyllta sprautan eda afyllti lyfjapenninn hefur verid tekinn ur keeli skal bida til ad lyfid nai
herbergishita i:

- 30 minutur 4dur en afyllta sprautan er gefin

- 45 minatur adur en afyllti lyfjapenninn er gefinn.

Adtralza inniheldur seft stungulyf. Farga skal onotudu lyfi sem eftir verdur i afylltu sprautunni eda
afyllta lyfjapennanum.

7. MARKADSLEYFISHAFI
LEO Pharma A/S

Industriparken 55

DK-2750 Ballerup

Danmork

8. MARKADSLEYFISNUMER
EU/1/21/1554/001

EU/1/21/1554/002

EU/1/21/1554/003

EU/1/21/1554/004
EU/1/21/1554/005

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 17. jani 2021

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

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

FRAMLEIDENDUR LIFFRAEPILEGRA VIRKRA EFNA OG
FRAMLEIPENDUR 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 LiFFRADPILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIPENDUR
SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda liffraedilegra virkra efha

AstraZeneca Pharmaceuticals LP Frederick Manufacturing Center (FMC)
633 Research Court

Frederick, MD 21703

Bandarikin

Samsung Biologics Co. Ltd
300, Songdo bio-daero, Yeonsu-gu, Incheon,

21987, Koérea, Lyoveldio

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

LEO Pharma A/S
Industriparken 55
DK-2750 Ballerup
Danmork

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

Avisun lyfsins er had sérstokum takmorkunum (sja vidauka I: Samantekt 4 eiginleikum lyfs,

kafla 4.2).

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

o Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram 1 lista yfir

viomidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) i

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

Markadsleyfishafi skal leggja fram fyrstu samantektina um 6ryggi lyfsins innan 6 manada fra utgafu

markadsleyfis.

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

. Azetlun um ahzttustjérnun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgeroum sem krafist er, sem og 6drum rddstofunum eins og

fram kemur i dztlun um ahattustjérnun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum a astlun

um dhattustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfaerda aztlun um ahattustjornun:

. A0 beidni Lyfjastofnunar Evropu.

o begar ahettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga 4 hlutfalli avinnings/ahattu eda vegna
pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun aheettu) naest.
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VIDAUKI III

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

1. HEITI LYFS

Adtralza 150 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
tralokinumab

2. VIRK(T) EFNI

Hver afyllt sprauta inniheldur 150 mg af tralokinumabi i 1 ml af lausn (150 mg/ml).

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: natriumasetat prihydrat (E 262), ediksyra (E 260), natriumklorio, polysorbat 80 (E 433)
og vatn fyrir stungulyf.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

2 x — E—)

2 afylltar sprautur

‘ 5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesi0 fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir hid
Eingdngu einnota

Ma ekki hrista.

Opnist hér
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Skal prenta innan a lok doskjunnar:

Lesio notkunarleidbeiningarnar i heild sinni
adur en Adtralza er sprautad

endurtakid
Bioio i 30 minatur Notio sidan pann fjolda
Adur en lyfinu er sprautad skal af sprautum sem avisad var
bida i 30 minutur par til afylltu Gefid eina sprautu
sprauturnar na herbergishita. og svo hina strax 4 eftir.

6. SERSTOK VARNADPARORD UM AP LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli.
Ma ekki frjosa.
Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn 1josi.

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

LEO Pharma A/S
Industriparken 55
DK-2750 Ballerup
Danmork

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/21/1554/001 2 afylltar sprautur
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13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Adtralza 150 mg

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 YTRI UMBUDUM
YTRI ASKJA FYRIR FJOLPAKKNINGU (MEP ,,.BLUE BOX¥%)

1. HEITI LYFS

Adtralza 150 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
tralokinumab

2. VIRK(T) EFNI

Hver afyllt sprauta inniheldur 150 mg af tralokinumabi i 1 ml af lausn (150 mg/ml).

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: natriumasetat prihydrat (E 262), ediksyra (E 260), natriumklorio, polysorbat 80 (E 433)
og vatn fyrir stungulyf.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

A
4 x e
Ve
Fjolpakkning: 4 (2 pakkar med 2) afylltar sprautur
JA
| Ji( —
\/—’

Fjolpakkning: 12 (6 pakkar med 2) afylltar sprautur

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

Til notkunar undir hid

Eingdngu einnota

Ma ekki hrista.

Opnist hér Adeins a fjolpakkningum med 4 (2 pakkar med 2) afylltum sprautum.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

7. ONNUR SERSTOK VARNADPARORD, EF MED PARF
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8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i keli.
Ma ekki frjosa.
Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn 1josi.

URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

10. SERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VIP FORGUN LYFJALEIFA EPA

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

LEO Pharma A/S
Industriparken 55
DK-2750 Ballerup
Danmork

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/21/1554/002 Fjolpakkning med 4 (2 x 2) afylltum sprautum
EU/1/21/1554/003 Fjolpakkning med 12 (6 % 2) afylltum sprautum

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Adtralza 150 mg

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM
INNRI ASKJA [ FIOLPAKKNINGU (AN ,,BLUE BOX¥)

1. HEITI LYFS

Adtralza 150 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
tralokinumab

2. VIRK(T) EFNI

Hver afyllt sprauta inniheldur 150 mg af tralokinumabi i 1 ml af lausn (150 mg/ml).

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: natriumasetat prihydrat (E 262), ediksyra (E 260), natriumklorio, polysorbat 80 (E 433)
og vatn fyrir stungulyf.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

2 afylltar sprautur
Hluti af fjolpakkningu, ma ekki selja sér.

2 x 0 ﬁ

5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir htud
Eingdngu einnota

Ma ekki hrista.

Opnist hér
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Skal prenta innan a lok oskjunnar:

Lesio notkunarleidbeiningarnar i heild sinni
adur en Adtralza er sprautad

endurtakid
Bioio i 30 minatur Notio sidan pann fjolda
Adur en lyfinu er sprautad skal af sprautum sem avisad var
bida i 30 minutur par til afylltu Gefid eina sprautu
sprauturnar na herbergishita. og svo hina strax 4 eftir.

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

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i keli.
Ma ekki frjosa.
Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn 1josi.

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

LEO Pharma A/S
Industriparken 55
DK-2750 Ballerup
Danmork

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/21/1554/002 Fjolpakkning med 4 (2 x 2) afylltum sprautum
EU/1/21/1554/003 Fjolpakkning med 12 (6 x 2) afylltum sprautum
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13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Adtralza 150 mg

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

‘ 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA
MERKIMIDI

1. HEITILYFS OG iIKOMULEID(IR)

Adtralza 150 mg stungulyf stl.
tralokinumab
s.C.

| 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

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

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

1. HEITI LYFS

Adtralza 300 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
tralokinumab

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 300 mg af tralokinumabi i 2 ml af lausn (150 mg/ml).

| 3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: natriumasetat prihydrat (E 262), ediksyra (E 260), natriumklorid, polysorbat 80 (E 433)
og vatn fyrir stungulyf.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

2X|[ C—>

2 afylltir lyfjapennar

5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir hid
Eingdngu einnota

Ma ekki hrista.

Opnist hér
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Skal prenta innan a lok oskjunnar:

Lesio notkunarleidbeiningarnar i heild sinni
adur en Adtralza er sprautad

Bidio i 45 minttur
Adur en lyfinu er sprautad skal bida i 45 minttur par til afyllti lyfjapenninn ner herbergishita.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja. Inniheldur smahluti.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

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

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

LEO Pharma A/S
Industriparken 55
DK-2750 Ballerup
Danmork

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/21/1554/004 2 afylltir lyfjapennar
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13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Adtralza 300 mg

17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM
YTRI ASKJA FYRIR FJOLPAKKNINGU (MEP ,,.BLUE BOX¥%)

1. HEITI LYFS

Adtralza 300 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
tralokinumab

2. VIRK(T) EFNI

Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 300 mg af tralokinumabi i 2 ml af lausn (150 mg/ml).

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: natriumasetat prihydrat (E 262), ediksyra (E 260), natriumklorio, polysorbat 80 (E 433)
og vatn fyrir stungulyf.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

6X|[ [ —

Fjolpakkning: 6 (3 pakkar med 2) afylltum lyfjapennum

S. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir htud
Eingdngu einnota

Ma ekki hrista.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja. Inniheldur smahluti.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid 1 keeli.
Ma ekki frjosa.
Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn 1josi.

URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

10. SERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VIDP FORGUN LYFJALEIFA EPA

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

LEO Pharma A/S
Industriparken 55
DK-2750 Ballerup
Danmork

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/21/1554/005 Fjolpakkning med 6 (3 x 2) afylltum lyfjapennum

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Adtralza 300 mg

‘ 17. EINKVAMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

‘ 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM
INNRI ASKJA [ FIOLPAKKNINGU (AN ,,BLUE BOX¥)

1. HEITI LYFS

Adtralza 300 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
tralokinumab

2. VIRK(T) EFNI

Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 300 mg af tralokinumabi i 2 ml af lausn (150 mg/ml).

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: natriumasetat prihydrat (E 262), ediksyra (E 260), natriumklorio, polysorbat 80 (E 433)
og vatn fyrir stungulyf.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

2X|[ [ —

2 afylltir lyfjapennar
Hluti af fjolpakkningu, mé ekki selja sér.

| 5.  ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir hid
Eingdngu einnota

Ma ekki hrista.

Opnist hér

41



Skal prenta innan a lok doskjunnar:

Lesio notkunarleidbeiningarnar i heild sinni
adur en Adtralza er sprautad

Bidio i 45 minttur
Adur en lyfinu er sprautad skal bida i 45 minttur par til afyllti lyfjapenninn ner herbergishita.

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. Inniheldur smahluti.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

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

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

LEO Pharma A/S
Industriparken 55
DK-2750 Ballerup
Danmork

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/21/1554/005 Fjolpakkning med 6 (3 x 2) afylltum lyfjapennum
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13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Adtralza 300 mg

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

‘ 18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

43



LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA
MERKIMIDI

1. HEITILYFS OG iIKOMULEID(IR)

Adtralza 300 mg stungulyf stl.
tralokinumab
s.C.

| 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

2 ml

6. ANNAD

44



B. FYLGISEDILL
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir sjukling

Adtralza 150 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
tralokintimab (tralokinumab)

vbetta 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.
Aftast i kafla 4 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfid. [ honum eru mikilvzegar

upplysingar.

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

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

- bessu lyfi hefur verid avisad til persénulegra nota. Ekki ma gefa pad 60rum. bad getur valdio
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdoémseinkenni sé ad rada.

- Latid lekninn, lyfjafraeding eda hjikrunarfredinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst a 1 pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

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

Hvernig nota a Adtralza

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma a Adtralza

Pakkningar og adrar upplysingar

Sk =

1. Upplysingar um Adtralza og vid hverju pad er notad
Adtralza inniheldur virka efnid tralokinimab.

Tralokintimab er einstofna moétefni (dkvedin gerd proteina) sem hindrar virkni proteins sem kallast
IL-13. IL-13 4 storan patt i ad valda einkennum ofnamishudbolgu.

Adtralza er notad til medferdar fyrir fullordna og unglinga 12 4ra og eldri med medalslema til slema
ofnemishudbolgu, sem einnig kallast ofneemisexem. Nota ma Adtralza med exemlyfjum sem borin eru
4 hidina, einnig ma nota pad eitt og sér.

Notkun Adtralza vid ofnemishudbodlgu getur baett exemid og dregid ur tengdum kléda og verkjum i
huo.

2. Adur en byrjad er ad nota Adtralza

EKKi ma nota Adtralza

- ef um er ad reeda ofnaemi fyrir tralokiniimabi eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp
i kafla 6).

Ef bt telur ad pu geetir verid med ofnaemi eda ert ekki viss, skaltu leita rada hja leekninum,

lyfjafredingi eda hjukrunarfredingnum adur en pu notar Adtralza.

Varnadarord og varudarreglur
Leitid rada hja lekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingnum 4dur en Adtralza er notad.
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Ofnaemisvidbrogd

Orsjaldan geta lyf valdid ofnamisvidbrogdum og alvarlegum ofnaemisvidbrogdum sem kallast
bradaofnaemisviobrogd. b verdur ad vera a vardbergi fyrir einkennum slikra vidbragda (eins og
ondunarerfioleikum, bolgu i andliti, munni og tungu, yfirlidi, sundli, svima (vegna lags bl6oprystings),
ofsaklada, klada og utbrota) medan pu notar Adtralza.

Ef pu tekur eftir ofneemisviobrogdum skaltu strax heetta notkun Adtralza og lata lekninn pinn vita eda
leita lacknisadstodar tafarlaust. Slik einkenni ma sja i upphafi kafla 4.

Syking af véldum snikjudyra i innyflum
Adtralza getur dregid ur moétstoou gegn sykingum af voldum snikjudyra. Meohondla skal allar

snikjudyrasykingar adur en medferd med Adtralza er hafin. Lattu lekninn vita ef pu ert med
nidurgang, vindgang, magakveisu, slimugar haegdir og ofpornun, sem allt geta verid merki um sykingu
af voldum snikjudyra. Ef pt byrd 4 svaedi par sem pessar sykingar eru algengar eda ferdast til slikra
sveeda skaltu lata lekninn vita.

Augnvandamal
Readdu vid leekninn ef pi tekur eftir nyjum eda versnandi augnvandamalum, par 4 medal augnverk eda

breytingum 4 sjon.

Born
Ekki ma gefa bornum yngri en 12 ara petta lyf pvi 6ryggi og verkun Adtralza hefur ekki enn verid
stadfest fyrir pann sjuklingahop.

Notkun annarra lyfja samhlida Adtralza

Latio leekninn eda lyfjafraeding vita

- um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda notud.
- ef pu hefur nylega fengid bolusetningu eda ef bolusetning er fyrirhugud.

Medganga og brjostagjof

Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum
adur en lyfid er notad. Askilegt er ad fordast notkun Adtralza & medgdngu nema leknirinn radleggi
notkun pess, par sem ahrif lyfsins 4 barnshafandi konur eru ekki pekkt.

Ef vid & skaltu akveda i samradi vid laekninn pinn hvort p gefur brjost eda notar Adtralza. bu att ekki
a0 gera hvort tveggja.

Akstur og notkun véla
Oliklegt er ad Adtralza dragi Gr haefni til aksturs og notkunar véla.

Adtralza inniheldur natrium

Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium 1 hverjum 150 mg, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.

Adtralza inniheldur pélysorbat (E 433)

Lyfid inniheldur 0,1 mg af polysorbat 80 1 hverri afylltri sprautu, sem jafngildir 0,1 mg/ml.
Polysorbot geta valdid ofnemisvidbrogdum. Lattu lekninn vita ef pu ert med pekkt ofnaemi.

3. Hvernig nota a Adtralza
Notid lyfid alltaf eins og leknirinn, lyfjafredingur eda hjikrunarfredingurinn hefur sagt til um. Ef
ekki er ljost hvernig nota 4 lyfid skal leita upplysinga hja lekninum, lyfjafraedingi eda

hjtkrunarfredingnum.

Hver afyllt sprauta inniheldur 150 mg af tralokintimabi.
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Skammtastzerdir Adtralza og hve lengi lyfid er notad

o Leaeknirinn mun dkveda skammtastaerdir Adtralza og hve lengi pu att ad nota lyfio.

o Radlagdur upphafsskammtur er 600 mg (fjorar 150 mg inndelingar), eftir pad 300 mg
(tveer 150 mg inndaelingar) sem gefnar eru adra hverja viku. Med hlidsjon af pvi hversu vel lyfid
virkar geeti leeknirinn akvedid ad pu skulir fa lyfid fjorou hverja viku.

Adtralza er gefid med inndaelingu undir htid. Laeknirinn eda hjukrunarfreedingurinn munu akveda
hvort pu getir sjalf(ur) sprautad pig med Adtralza.

bu skalt ekki sprauta pig sjalf(ur) med Adtralza fyrr en pu hefur fengid videigandi pjalfun hja
leekninum eda hjukrunarfredingnum. bjalfadur umdénnunaradili getur einnig gefid pér Adtralza.

Ekki ma hrista sprautuna.
Lesid notkunarleiobeiningar adur en Adtralza er sprautad.

Ef notadur er sterri skammtur af Adtralza en melt er fyrir um
Ef steerri skammtur er notadur af lyfinu en meelt er fyrir um, eda ef skammtur hefur verid gefinn of
snemma skal hafa samband vi0 leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn.

Ef gleymist a0 nota Adtralza
Ef gleymist ad deela inn skammti & réttum tima skal deela Adtralza inn eins fljott sem audid er. Ad pvi
loknu skal dala naesta skammti inn samkvamt astlun.

Ef heett er ad nota Adtralza
Ekki heetta ad nota Adtralza an pess ad tala fyrst vid leekninn.

Leitio til leeknisins, lyfjafraedings eda hjukrunarfraedingsins ef porf er & 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.
Adtralza getur valdio alvarlegum aukaverkunum, par 4 medal ofneemisvidobrégdum 4 bord vid
bradaofnami; einkenni pess geta verio:

o ondunarerfidleikar

boélga i andliti, munni og tungu

yfirlid, sundl, svimi (lagur blodprystingur)

ofsaklaoi

kladi

hudttbrot

Heettu notkun Adtralza og hafou tafarlaust samband vid laekninn eda leitadu laeknishjalpar ef pu tekur
eftir einkennum um ofnemisviobrogo.

Adrar aukaverkanir

Mjog algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)
o syking i efri hluta 6ndunarfaera (t.d. kvef og halsserindi)

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)
o rodi og klaoi i augum

o augnsyking

o vidobrogd a stungustad (t.d. rodi, bolga)

Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)
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o augnbolga sem getur valdid augnverk eda truflad sjon

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn, lyfjafreding eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkvamt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

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

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er a 6skjunni a eftir EXP.
Fymingardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi.

Geymiod 1 kali (2°C til 8°C). Ma ekki frjosa.

Ef porf krefur ma geyma Adtralza vid herbergishita, allt ad 30°C, i upprunalegum umbtdum i ad
hamarki 14 daga. Geymid vid leegri hita en 30°C. Ef Adtralza er geymt vid herbergishita skal farga pvi
ef pad hefur ekki verid notad innan 14 daga.

Ef pu parft ad taka 6skjuna ur isskapnum skaltu skra 4 6skjuna dagsetninguna sem hun er tekin ur keeli
og nota Adtralza innan 14 daga. Ekki ma setja Adtralza i keeli 4 ny 4 pessu timabili.

Ekki skal nota lyfio ef pu sérd ad pad er skyjad, meo litabreytingum eda inniheldur agnir.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada hja
leekninum, lyfjafredingi eda hjukrunarfreedingi um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er
a0 nota. Markmidid er ad vernda umhverfio.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Adtralza inniheldur

- Virka innihaldsefnid er tralokinimab.

- Hver afyllt sprauta inniheldur 150 mg af tralokintimabi i 1 ml af stungulyfi, lausn.

- Onnur innihaldsefni eru natriumasetat prihydrat (E 262), ediksyra (E 260), natriumklorid,
polysorbat 80 (E 433) og vatn fyrir stungulyf.

Lysing 4 utliti Adtralza og pakkningastzerdir
Adtralza er teer til 0pallysandi, litlaus til folgul lausn sem kemur i afylltri glersprautu med nalarvorn.

Adtralza er faanlegt i stokum pakkningum sem innihalda 2 afylltar sprautur eda i fjolpakkningum sem
innihalda 4 (2 pakkningar med 2) eda 12 (6 pakkningar med 2) afylltar sprautur.

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.
Markadsleyfishafi og framleidandi

LEO Pharma A/S

Industriparken 55

DK-2750 Ballerup
Danmork
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Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

Belgié/Belgique/Belgien
LEO Pharma N.V./S.A
Tél/Tel: +32 3 740 7868

Bwarapus
LEO Pharma A/S
Ten.: +45 44 94 58 88

Ceska republika
LEO Pharma s.r.o.
Tel: +420 734 575 982

Danmark
LEO Pharma AB
TIf: +45 7022 49 11

Deutschland
LEO Pharma GmbH
Tel: +49 6102 2010

Eesti
LEO Pharma A/S
Tel: +45 44 94 58 88

Elhada

LEO Pharmaceutical Hellas S.A.

TnA: +30 212 222 5000

Espaiia
Laboratorios LEO Pharma, S.A.
Tel: +34 93 221 3366

France
Laboratoires LEO
Tél: +33 1 3014 4000

Hrvatska
LEO Pharma A/S
Tel: +45 44 94 58 88

Ireland
LEO Laboratories Ltd
Tel: +353 (0) 1 490 8924

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
LEO Pharma S.p.A
Tel: +39 06 52625500
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Lietuva
LEO Pharma A/S
Tel: +45 44 94 58 88

Luxembourg/Luxemburg
LEO Pharma N.V./S.A
Tél/Tel: +32 3 740 7868

Magyarorszag
LEO Pharma A/S
Tel: +45 44 94 58 88

Malta
LEO Pharma A/S
Tel: +45 44 94 58 88

Nederland
LEO Pharma B.V.
Tel: +31 205104141

Norge
LEO Pharma AS
TIf: +47 22514900

Osterreich
LEO Pharma GmbH
Tel: +43 1 503 6979

Polska
LEO Pharma Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 244 18 40

Portugal
LEO Farmacéuticos Lda.
Tel: +351 21 711 0760

Romania
LEO Pharma A/S
Tel: +45 44 94 58 88

Slovenija
LEO Pharma A/S
Tel: +45 44 94 58 88

Slovenska republika
LEO Pharma s.r.0.
Tel: +420 734 575 982

Suomi/Finland
LEO Pharma Oy
Puh/Tel: +358 20 721 8440



Kvnpog Sverige

The Star Medicines Importers Co. Ltd. LEO Pharma AB
TnA: +357 2537 1056 Tel: +46 40 3522 00
Latvija

LEO Pharma A/S

Tel: +45 44 94 58 88

bessi fylgisedill var sidast uppfaerour

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

Notkunarleiobeiningar asamt upplysingum um hvernig 4 ad sprauta Adtralza eru 4 bakhlio
pessa fylgisedils.
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Notkunarleiobeiningar
Adtralza
tralokinimab (tralokinumab)
Stungulyf, lausn i afylltri sprautu

Lestu pessar leidbeiningar adur en pu byrjar ad nota afylltu Adtralza-sprautuna og i hvert sinn sem p
feerd nyja pakkningu. bPaer geetu innihaldid nyjar upplysingar. bu skalt einnig raeda vid
heilbrigdisstarfsfolk um heilsufar pitt eda medferdina.

Geymdu pessar notkunarleidbeiningar svo ad pu getir lesid peaer aftur ef porf krefur.

Hver afyllt sprauta inniheldur 150 mg af tralékinumabi.
Afylltar Adtralza sprautur eru eingongu einnota.

MIKILVZAGAR UPPLYSINGAR
Mikilveegar upplysingar sem pt parft ad kynna pér a0ur en Adtralza er sprautad inn

Adur en pu sprautar pig med Adtralza i fyrsta skipti, mun heilbrigdisstarfsmadurinn syna pér
hvernig 4 a0 undirbua og sprauta inn Adtralza i afylltri sprautu.

EKKi sprauta Adtralza fyrr en pér hefur verid synt hvernig 4 ad sprauta pvi inn med réttum
haetti.

Ef pu hefur einhverjar spurningar um hvernig 4 ad sprauta inn Adtralza med réttum heetti skaltu
reeda vio heilbrigdisstarfsmanninn.

Til a0 fa allan skammtinn parftu ad gefa 2 Adtralza sprautur (1 sett af stungulyfinu).
Raolagt er ad pi notir mismunandi stungustad fyrir hvert nytt sett af stungulyfi.

Afylltu Adtralza sprauturnar eru med nalarvérn sem virkjast og hylur nélina sjalfkrafa eftir ad
gjof lyfsins er lokid.

EKKki fjarleegja nalarhettuna fyrr en rétt adur en pi gefur sprautuna.

EKkki deila afylltum Adtralza sprautum eda nota peer aftur.

Hlutar afylitu Adtralza sprautunnar:

Fyrir notkun Eftir notkun

Stimpilhaus

Stimpilsténg Nalarvarnarklemmur

Fingragrip
Meginhluti

Skodunargluggi g Midi med Nalarvom
fyrningardagset
ningu
Nal

Til a0 fa fullan skammt parft pu

i a0 fa 2 sprautur og nota aoskildar
Nalarhetta afylltar sprautur

Hvernig geyma a Adtralza

Geymid lyfio par sem born hvorki na til né sja.

Geymdu afylltar Adtralza sprautur i keeli milli 2°C og 8°C.

Geymdu afylltar Adtralza sprautur i upprunalegum umbudum, vardar 1j6si par til nota a lyfid.
Afylltar Adtralza sprautur mega ekki frjosa. Notid ekki ef peer hafa frosid.

Adtralza ma geyma i upprunalegum umbudum vid herbergishita allt ad 30°C 1 allt ad 14 daga.
Ef lyfi0 er fjarlegt ur isskapnum skaltu skra a 6skjuna dagsetninguna sem hun er tekin tr keeli
og nota Adtralza innan 14 daga. Fargadu sprautum sem hafa verid utan kealis i meira en 14 daga.
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Skref 1: Undirbuningur Adtralza gjafar

Afylltar Adtralza sprautur

@

Sprittpurrka B(’)mullarhnp(’)rar
eda grisja

Nalabox

1a: Taktu saman pad sem pu parft fyrir inndzelinguna

Fyrir hvern skammt af Adtralza parft pa:

o Hreint og slétt vinnusvaedi, t.d. bord, par sem god lysing er til stadar
Adtralza 6skju med 2 afylitum Adtralza sprautum

Sprittpurrku (fylgir ekki 1 6skjunni)

Hreina grisju eda bomullarhnodra (fylgir ekki i 6skjunni)

Nalabox (fylgir ekki 1 6skjunni)

1b: Taktu 6skjuna med afylltum Adtralza sprautum ur kaelinum

o Athugaou fyrningardagsetninguna (EXP) a 6skjunni. Ekki ma nota lyfid eftir
fyrningardagsetninguna sem tilgreind er 4 6skjunni.

° Athugadu hvort innsiglid & Adtralza 6skjunni er heilt. EKKi nota afylltu Adtralza sprauturnar ef
innsiglid a 6skjunni er rofid.

EKKi nota afylltu Adtralza sprauturnar ef sprauturnar hafa verid geymdar vi0 stofuhita i meira en
14 daga.

Biotimi

1c: Lattu afylltu Adtralza sprauturnar na herbergishita
Settu Adtralza dskjuna a slétta vinnufldtinn og biddu 1 30 minutur 40ur en pu sprautar Adtralza inn,
pannig ad afylltu sprauturnar nai herbergishita (20°C til 30°C). betta gerir inndelingu Adtralza

pagilegri.
. EKKi ma hita afylltu sprauturnar med nokkrum haetti.
. Ekki ma hrista sprauturnar.
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. Ekki ma fjarleegja nalarhettuna af afylltu sprautunum fyrr en komio er ad skrefi 3 og allt er
tilbuid til ad sprauta lyfinu inn.
. Ekki ma setja sprauturnar aftur i kali eftir ad paer hafa nad herbergishita.

1d: Taktu afylltu Adtralza sprauturnar ar éskjunni

Taktu afylltu Adtralza sprauturnar tvaer hvora a eftir annarri ur 6skjunni med pvi ad taka um

meginhlutann (ekki stimpilstongina) & peim.

o Ekki ma snerta nalarvarnarklemmurnar, annars er heetta 4 ad virkja nalarvérnina of fljott.

) Ekki ma fjarleegja nalarhettuna af afylltu sprautunum fyrr en komid er ad skrefi 3 og allt er
tilbwid til ad sprauta lyfinu inn.

Skodunargluggi

le: Skodadu baodar afylltu Adtralza sprauturnar

. Gakktu ur skugga um ad merkimidinn syni rétt nafn lyfsins, Adtralza.

o Athugadu fyrmingardagsetninguna a sprautunum.

. Skodadu lyfid gegnum skodunargluggana. Lyfio 4 ad vera teert til 6pallysandi, litlaust til folgult.
o Ekki méa nota afylltu Adtralza sprauturnar ef:

o fyrningardagsetningin 4 sprautunum er lidin
o lyfid er skyjad, med litabreytingum eda ef agnir eru i pvi
o afylltu sprauturnar virdast skemmdar eda hafa dottid

Ef pu getur ekki notad sprauturnar, skaltu farga peim 1 stunguhelt ilat (ndlabox) og nota nyjar sprautur.
o bu geetir sé0 litlar loftbdlur i vokvanum. bad er edlilegt. bt parft ekki ad gera neitt i pvi.

Skref 2: Stungustadur valinn og undirbdinn

an

I

Adeins ef umonnunaradili gefur sprautuna

[l Pegar bt eda umonnunaradili gefur sprautuna
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2a: Veldu svadio par sem a ad sprauta

o bu getur sprautad i:
o magasva0id (kvidinn)
o leerin

o upphandlegginn. Til ad haegt sé¢ ad sprauta i upphandlegginn parf uménnunaradili ad gefa
pér sprauturnar.

° EkKki ma sprauta i svaedi par sem hudin er vidkveem, marin, hreistrud, med 6rum, skdddud, hord
e0a pakin exemi.
o Ekki ma sprauta lyfinu inn ner naflanum en 5 cm.
6]

2b: Pvodu pér um hendurnar og undirbiidu hudina

o Pvoodu pér um hendurnar med sapu og vatni.

° Hreinsadu stungustadinn par sem pt @tlar ad gefa sprauturnar tvaer med hringlaga hreyfingum
med sprittpurrku.
o Lattu svedid porna alveg.
o EKkKi ma blasa 4 eda snerta hreinsada svaedid aftur adur en sprautad er.

Skref 3: Adtralza sprautad inn

3a: Togadu nalarhlifina af Adtralza
Haltu um bol afylltu Adtralza sprautunnar med annarri hendi, dragdu nalarhlifina beint af med hinni
hendinni og hentu henni i nalaboxio.

. EkKki ma reyna a0 setja nalarhlifina aftur a afylltu Adtralza sprauturnar.

o Ekki ma halda um stimpilstongina eda stimpilhausinn medan verid er ad fjarleegja nalarhlifina.
o bu gaetir sé0 dropa af vokva 4 enda nalarinnar. bad er edlilegt.

. Ekki ma snerta nalina eda lata hana snerta eitthvad yfirbord.
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3b: Stingdu nalinni inn
Med annarri hendinni skaltu klipa varlega utan um hudsvadio sem pu hreinsadir og halda pvi pannig.
Med hinni hendinni skaltu stinga nalinni alveg inn i htidina undir 45-90 gradu horni.

3c: Dzeldu lyfinu inn

Notadu pumalfingurinn til ad yta stimpilhausnum pétt alla leid nidur. Pegar pu getur ekki ytt
stimpilhausnum lengra nidur hefur 61lu lyfinu verid sprautad inn.

3d: Slepptu og fjarleegou

Lyftu pumlinum af stimpilhausnum. Nalin mun sjalfkrafa ferast til baka inn i meginhluta sprautunnar
og festast par.

° Settu hreinan, purran bémullarhnodra eda grisju yfir stungustadinn i nokkrar sektindur. Ekki
nudda stungustadinn. Settu litinn plastur yfir stungustadinn ef porf krefur.
o Hugsanlega er orlitid blod eda vokvi 4 stungustadnum. Pad er edlilegt.

Fargadu notudu afylltu Adtralza sprautunni i ndlabox. Sja skref 5 ,,Adtralza fargado“.
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Skref 4: Seinni sprautunni dzelt inn

endurtaka

Pbu parf ad fa adra sprautu til ad pua fair fullan avisadan skammt. Taktu nyja afyllta Adtralza
sprautu og endurtaktu skref 3 og 5.

Athugid

Geettu pess ad seinni inndzelingin s¢ gefin 4 sama sveedi likamans, en p6 1 ad minnsta kosti 3 cm
fjarleego fra fyrra svedinu.

Skref 5: Adtralza fargad

o Settu notudu afylltu Adtralza sprauturnar i nalabox strax eftir notkun.

O

Ekki ma henda afylltu Adtralza sprautunum med heimilissorpi.

o Ef pu att ekki nalabox getur pti notad heimilisilat sem uppfyllir eftirfarandi skilyroi:

o er gert ur sterku plasti,
o er haegt ad loka med péttu stunguheldu loki sem kemur i veg fyrir a0 oddhvassir hlutir
komist at ur ilatinu,
o er upprétt og stodugt medan 4 notkun stendur,
o lekur ekki, og
o er merkt med skyrum hatti pannig ad 1jost sé ad pad inniheldur hattulegan Grgang.
. begar stunguhelda ilatio er ordid svo til fullt parftu ad farga pvi med réttum hatti samkvamt
reglum sem gilda & hverjum stad.
o Ekki ma endurvinna notad stunguhelt ilat.
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

Adtralza 300 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
tralokinimab (tralokinumab)

vbetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um oryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Allir geta hjalpad til vi0 petta med pvi ad tilkynna aukaverkanir sem koma fram.
Aftast 1 kafla 4 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

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

upplysingar.

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

- Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfredingsins ef porf er & frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verio avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 66rum. bad getur valdio
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkenni sé ad reda.

- Latio leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

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

Hvernig nota a Adtralza

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Adtralza

Pakkningar og adrar upplysingar

Sunbkwd =

1. Upplysingar um Adtralza og vio hverju pad er notad
Adtralza inniheldur virka efnid tralokintimab.

Tralokinumab er einstofna moétefni (akvedin gerd proteina) sem hindrar virkni préteins sem kallast
IL-13. IL-13 4 storan patt i ad valda einkennum ofnaemishudbolgu.

Adtralza er notad til medferdar fyrir fullordna og unglinga 12 ara og eldri med medalslema til slema
ofnemishudbolgu, sem einnig kallast ofneemisexem. Nota ma Adtralza med exemlyfjum sem borin eru
4 hudina, einnig ma nota pad eitt og sér.

Notkun Adtralza vid ofnemishtidbolgu getur beett exemid og dregid ur tengdum klada og verkjum i
hud.

2. Adur en byrjad er ad nota Adtralza

EkKki ma nota Adtralza

- ef um er ad reda ofnaemi fyrir tralokiniimabi eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp
i kafla 6).

Ef bt telur ad pu geetir verid med ofnaemi eda ert ekki viss, skaltu leita rdda hja leekninum,

lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingnum adur en pu notar Adtralza.

Varnadarord og varidarreglur
Leitid rada hja lekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingnum adur en Adtralza er notad.
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Ofnaemisvidbrogd

Orsjaldan geta lyf valdid ofnamisvidbrogdum og alvarlegum ofnaemisvidbrogdum sem kallast
bradaofnaemisviobrogd. b verdur ad vera a vardbergi fyrir einkennum slikra vidbragda (eins og
ondunarerfidoleikum, bolgu i andliti, munni og tungu, yfirlidi, sundli, svima (vegna lags bl6dprystings),
ofsaklada, klada og utbrota) medan pu notar Adtralza.

Ef pu tekur eftir ofneemisviobrogdum skaltu strax heetta notkun Adtralza og lata laekninn pinn vita eda
leita lacknisadstodar tafarlaust. Slik einkenni ma sja i upphafi kafla 4.

Syking af véldum snikjudyra i innyflum
Adtralza getur dregid ur moétstoou gegn sykingum af voldum snikjudyra. Meohondla skal allar

snikjudyrasykingar adur en medferd med Adtralza er hafin. Lattu lekninn vita ef pu ert med
nidurgang, vindgang, magakveisu, slimugar haegdir og ofpornun, sem allt geta verid merki um sykingu
af voldum snikjudyra. Ef pt byrd 4 svaedi par sem pessar sykingar eru algengar eda ferdast til slikra
sveeda skaltu lata lekninn vita.

Augnvandamal
Reaeddu vid leekninn ef pii tekur eftir nyjum eda versnandi augnvandamalum, par 4 medal augnverk eda

breytingum 4 sjon.

Born
Ekki ma gefa bornum yngri en 12 ara petta lyf pvi 6ryggi og verkun Adtralza hefur ekki enn verid
stadfest fyrir pann sjuklingahop.

Notkun annarra lyfja samhlida Adtralza

Latio leekninn eda lyfjafraeding vita

- um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda notud.
- ef pu hefur nylega fengid bolusetningu eda ef bolusetning er fyrirhugud.

Medganga og brjostagjof

Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum
adur en lyfid er notad. Askilegt er ad fordast notkun Adtralza & medgdngu nema leknirinn radleggi
notkun pess, par sem ahrif lyfsins 4 barnshafandi konur eru ekki pekkt.

Ef vid & skaltu akveda i samradi vid laekninn pinn hvort p gefur brjost eda notar Adtralza. bu att ekki
a0 gera hvort tveggja.

Akstur og notkun véla
Oliklegt er ad Adtralza dragi Gr haefni til aksturs og notkunar véla.

Adtralza inniheldur natrium

Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium 1 hverjum 300 mg, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.

Adtralza inniheldur pélysorbat (E 433)

Lyfid inniheldur 0,2 mg af polysorbat 80 i hverjum afylltum lyfjapenna, sem jafngildir 0,1 mg/ml.
Polysorbot geta valdid ofnemisvidbrogdum. Lattu leekninn vita ef pu ert med pekkt ofnaemi.

3. Hvernig nota a Adtralza

Notid lyfid alltaf eins og leknirinn, lyfjafredingur eda hjikrunarfredingurinn hefur sagt til um. Ef
ekki er ljost hvernig nota 4 lyfid skal leita upplysinga hja lekninum, lyfjafreedingi eda

hjtkrunarfredingnum.

Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 300 mg af tralokinumabi.

59



Skammtastzerdir Adtralza og hve lengi lyfid er notad

o Leaeknirinn mun dkveda skammtastaerdir Adtralza og hve lengi pu att ad nota lyfio.

. Radlagour upphafsskammtur er 600 mg (tveer 300 mg inndalingar), eftir pad 300 mg
(ein 300 mg inndzling) sem gefinn er adra hverja viku. Med hlidsjon af pvi hversu vel lyfid
virkar geeti leeknirinn akvedid ad pu skulir fa lyfid fjorou hverja viku.

Adtralza er gefido med inndaelingu undir htid. Laeknirinn eda hjukrunarfreedingurinn munu akveda
hvort pu getir sjalf(ur) sprautad pig med Adtralza.

bu skalt ekki sprauta pig sjalf(ur) med Adtralza fyrr en pu hefur fengid videigandi pjalfun hja
leekninum eda hjukrunarfredingnum. bjalfadur umdénnunaradili getur einnig gefid pér Adtralza.

Ekki ma hrista lyfjapennann.
Lesid notkunarleiobeiningar adur en Adtralza er sprautad.

Ef notadur er sterri skammtur af Adtralza en meelt er fyrir um
Ef steerri skammtur er notadur af lyfinu en meelt er fyrir um, eda ef skammtur hefur verid gefinn of
snemma skal hafa samband vi0 leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn.

Ef gleymist a0 nota Adtralza
Ef gleymist ad deela inn skammti & réttum tima skal deela Adtralza inn eins fljott sem audio er. Ad pvi
loknu skal dala naesta skammti inn samkvamt aatlun.

Ef heett er ad nota Adtralza
Ekki heetta a0 nota Adtralza an pess ad tala fyrst vid leekninn.

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

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid 4 um 0ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.
Adtralza getur valdio alvarlegum aukaverkunum, par 4 medal ofneemisvidobrégdum 4 bord vid
bradaofnami; einkenni pess geta verio:

J ondunarerfidleikar

boélga 1 andliti, munni og tungu

yfirlid, sundl, svimi (lagur blodprystingur)

ofsakladi

kladi

hudttbrot

Heettu notkun Adtralza og hafou tafarlaust samband vid laekninn eda leitadu laeknishjalpar ef pu tekur
eftir einkennum um ofnemisviobrogo.

Adrar aukaverkanir

Mjog algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)
o syking i efri hluta 6ndunarfaera (t.d. kvef og halsserindi)

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)
o rodi og klaoi i augum

o augnsyking

o vidobrogd a stungustad (t.d. rodi, bolga)
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Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)
o augnbolga sem getur valdio augnverk eda truflad sjon

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjikrunarfredinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkvemt 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 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Adtralza
Geymio lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 6skjunni a eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn 1josi.

Geymid i keeli (2 °C til 8 °C). Ma ekki frjosa.

Ef porf krefur ma geyma Adtralza vid herbergishita, allt ad 30 °C, i upprunalegum umbudum i ad
hamarki 14 daga. Geymid vid lagri hita en 30 °C. Ef Adtralza er geymt vid herbergishita skal farga
pvi ef pad hefur ekki verid notad innan 14 daga.

Ef pt parft ad taka dskjuna tr isskapnum skaltu skra a 6skjuna dagsetninguna sem hun er tekin ur kaeli
og nota Adtralza innan 14 daga. Ekki ma setja Adtralza i keeli 4 ny 4 pessu timabili.

Ekki skal nota lyfid ef pu sérd ad pad er skyjad, med litabreytingum eda inniheldur agnir.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada hja
leekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingi um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er
ad nota. Markmidid er ad vernda umhverfio.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Adtralza inniheldur

- Virka innihaldsefnid er tralokinimab.

- Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 300 mg af tralokintimabi i 2 ml af stungulyfi, lausn.

- Onnur innihaldsefni eru natriumasetat prihydrat (E 262), ediksyra (E 260), natriumkl1orid,
polysorbat 80 (E 433) og vatn fyrir stungulyf.

Lysing a utliti Adtralza og pakkningastserdir
Adtralza er teer til 6pallysandi, litlaus til f6lgul lausn sem kemur i afyllitum lyfjapenna.

Adtralza er faanlegt i stokum pakkningum sem innihalda 2 afyllta lyfjapenna eda i fjolpakkningum
sem innihalda 6 (3 pakkningar med 2) afyllta lyfjapenna.

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.
Markadsleyfishafi og framleidandi

LEO Pharma A/S

Industriparken 55

DK-2750 Ballerup
Danmork
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Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

Belgié/Belgique/Belgien
LEO Pharma N.V./S.A
Tél/Tel: +32 3 740 7868

Bwarapus
LEO Pharma A/S
Ten.: +45 44 94 58 88

Ceska republika
LEO Pharma s.r.o.
Tel: +420 734 575 982

Danmark
LEO Pharma AB
TIf: +45 7022 49 11

Deutschland
LEO Pharma GmbH
Tel: +49 6102 2010

Eesti
LEO Pharma A/S
Tel: +45 44 94 58 88

Elhada

LEO Pharmaceutical Hellas S.A.

TnA: +30 212 222 5000

Espaiia
Laboratorios LEO Pharma, S.A.
Tel: +34 93 221 3366

France
Laboratoires LEO
Tél: +33 1 3014 4000

Hrvatska
LEO Pharma A/S
Tel: +45 44 94 58 88

Ireland
LEO Laboratories Ltd
Tel: +353 (0) 1 490 8924

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
LEO Pharma S.p.A
Tel: +39 06 52625500
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Lietuva
LEO Pharma A/S
Tel: +45 44 94 58 88

Luxembourg/Luxemburg
LEO Pharma N.V./S.A
Tél/Tel: +32 3 740 7868

Magyarorszag
LEO Pharma A/S
Tel: +45 44 94 58 88

Malta
LEO Pharma A/S
Tel: +45 44 94 58 88

Nederland
LEO Pharma B.V.
Tel: +31 205104141

Norge
LEO Pharma AS
TIf: +47 22514900

Osterreich
LEO Pharma GmbH
Tel: +43 1 503 6979

Polska
LEO Pharma Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 244 18 40

Portugal
LEO Farmacéuticos Lda.
Tel: +351 21 711 0760

Romania
LEO Pharma A/S
Tel: +45 44 94 58 88

Slovenija
LEO Pharma A/S
Tel: +45 44 94 58 88

Slovenska republika
LEO Pharma s.r.0.
Tel: +420 734 575 982

Suomi/Finland
LEO Pharma Oy
Puh/Tel: +358 20 721 8440



Kvnpog Sverige

The Star Medicines Importers Co. Ltd. LEO Pharma AB
TnA: +357 2537 1056 Tel: +46 40 3522 00
Latvija

LEO Pharma A/S

Tel: +45 44 94 58 88

bessi fylgisedill var sidast uppfaerour

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

Notkunarleiobeiningar asamt upplysingum um hvernig 4 ad sprauta Adtralza eru 4 bakhlio
pessa fylgisedils.
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Notkunarleiobeiningar

Adtralza 300 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
tralokintimab (tralokinumab)

Lestu pessar leidbeiningar adur en pu byrjar ad nota afylltu Adtralza-lyfjapennana og i hvert sinn sem
pt feerd nyja pakkningu. baer gaetu innihaldid nyjar upplysingar. bu skalt einnig rada vid
heilbrigdisstarfsfolk um heilsufar pitt eda medferdina.

Geymdu pessar notkunarleidbeiningar svo ad pu getir lesid peer aftur ef porf krefur.

Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 300 mg af tralokinamabi.
Afylltir Adtralza-lyfjapennar eru eingongu einnota.

MIKILVAGAR UPPLYSINGAR
Mikilvaegar upplysingar sem pu parft ad kynna pér adur en Adtralza er sprautad inn

Adur en pu sprautar pig med Adtralza i fyrsta skipti, mun heilbrigdisstarfsmadurinn syna pér
hvernig 4 a0 undirbua og sprauta inn Adtralza i afylltum lyfjapenna.

EKkKki sprauta Adtralza fyrr en pér hefur verid synt hvernig 4 ad sprauta pvi inn med réttum
heetti.

Ef pt hefur einhverjar spurningar um hvernig 4 ad sprauta inn Adtralza med réttum heetti skaltu
raeda vid heilbrigdisstarfsmanninn.

Til ad fa allan skammtinn parftu ad gefa 1 Adtralza inndzlingu.

Raolagt er ad pi notir mismunandi stungustad fyrir hverja nyja inndeelingu.

Afyllti Adtralza-lyfjapenninn er med nalarvorn sem virkjast og hylur nalina sjalfkrafa eftir ad
gjof lyfsins er lokid.

EKkKki fjarleegja lokid fyrr en rétt 4dur en pu gefur inndelinguna.

EKkki deila afylltum Adtralza-lyfjapennum eda nota pa aftur.

Hlutar afylita Adtralza-lyfjapennans:

Fyrir notkun Eftir notkun
Merkimidi med E
g fyrningardag= =
= setningu 9%
s
T
<
Skodunar- Gulur
gluggi — stimpill ——
! Naélarvorn
Lok =

f-—-—-.J

64



Hvernig geyma a Adtralza

° Geymid lyfido par sem born hvorki na til né sja. Inniheldur smahluti.

Geymdu afyllta Adtralza-lyfjapenna i keeli milli 2 °C og 8 °C.

Geymdu afyllta Adtralza-lyfjapenna i upprunalegum umbtdum, varda 1josi par til nota & lyfio.
Afylltir Adtralza-lyfjapennar mega ekki frjosa. Notid ekki ef peir hafa frosid.

Adtralza ma geyma i upprunalegum umbudum vid herbergishita allt ad 30 °C i allt ad 14 daga.
Ef 1yfid er fjarleegt Gr isskapnum skaltu skra a 6skjuna dagsetninguna sem hun er tekin ur keeli
og nota Adtralza innan 14 daga. Fargadu lyfjapennum sem hafa verid utan kelis i meira

en 14 daga.

Skref 1: Undirbiningur Adtralza gjafar

Afylltur Adtralza-lyfjapenni

@

Sprittpurrka Bomullar-

hnodrar eda

grisja

la: Taktu saman pad sem pu parft fyrir inndaelinguna

Fyrir hvern skammt af Adtralza parft pa:

o Hreint og slétt vinnusvaedi, t.d. bord, par sem god lysing er til stadar
1 afylltan Adtralza-lyfjapenna

Sprittpurrku (fylgir ekki 1 6skjunni)

Hreina grisju eda bomullarhnodra (fylgir ekki i 6skjunni)

Nalabox (fylgir ekki i 6skjunni)

1b: Taktu Adtralza éskjuna ur kelinum

. Athugaou fyrningardagsetninguna (EXP) a 6skjunni. Ekki ma nota lyfid eftir
fyrningardagsetninguna sem tilgreind er 4 6skjunni.

o begar pu notar fyrsta lyfjapennann ur 6skjunni skaltu athuga hvort innsiglid a 6skjunni er heilt.
EKKi nota afylltu Adtralza-lyfjapennana ef innsiglid & 6skjunni er rofio.

EKKi nota afylltu Adtralza-lyfjapennana ef pennarnir hafa verid geymdir vid stofuhita i meira en
14 daga.
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1c: Taktu afylita Adtralza-lyfjapennann ur éskjunni

Taktu 1 afylltan lyfjapenna Gr 6skjunni. Pegar pt notar fyrsta afyllta lyfjapennann tr 6skjunni skaltu

setja 6skjuna med afyllta lyfjapennanum sem eftir er aftur i keeli.

. Ekki ma fjarleegja lokio af afyllta lyfjapennanum fyrr en komid er ad skrefi 3 og allt er tilbtid
til ad sprauta lyfinu inn.

Bidtimi

1d: Lattu afylita Adtralza-lyfjapennann na herbergishita

Settu afyllta lyfjapennann & slétta vinnuflétinn og biddu i a.m.k. 45 minttur adur en pu sprautar
Adtralza inn, pannig ad afyllti lyfjapenninn nai herbergishita (20 °C til 30 °C). betta gerir inndelingu
Adtralza paegilegri.

o EKKi ma hita afyllta lyfjapennann med nokkrum haetti.

. Ekki ma hrista afyllta lyfjapennann.

. EKki ma setja afyllta lyfjapennann aftur i keeli eftir ad hann hefur nad herbergishita.

Skodunar-
gluggi

le: Skodaodu afyllta Adtralza-lyfjapennann

. Gakktu ur skugga um ad merkimidinn syni rétt nafn lyfsins, Adtralza.

Athugadu fyrningardagsetninguna 4 merkimioa afyllta lyfjapennans.

Skodadu lyfid gegnum skodunargluggann. Lyfid 4 ad vera teert til 6pallysandi, litlaust til folgult.
bu geetir sé0 litlar loftbdlur i vokvanum. Pad er edlilegt. bt parft ekki a0 gera neitt i pvi.
Ekki ma nota afyllta Adtralza-lyfjapennann ef:

o fyrningardagsetningin 4 afyllta lyfjapennanum er lidin

olyfid er skyjad, med litabreytingum eda ef agnir eru i pvi

o afyllti lyfjapenninn virdist vera skemmdur eda hefur dottid

Ef pt getur ekki notad afyllta lyfjapennann skaltu farga honum i stunguhelt ilat (nalabox) og nota
nyjan afylltan lyfjapenna.
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Skref 2: Stungustadur valinn og undirbdinn

o . r
an

I

Adeins ef umonnunaradili gefur sprautuna

Wl Degar bt eda umoénnunaradili gefur sprautuna

2a: Veldu sva0i0 par sem 4 a0 sprauta

bu getur sprautad i:

o magasva0id (kvidinn)

o leerin

o upphandlegginn. Til ad haegt sé ad sprauta 1 upphandlegginn parf uménnunaradili ad gefa
pér inndaelinguna.

EkKi ma sprauta i svaedi par sem hudin er vidkveem, marin, hreistrud, med 6rum, skoddud, hord

eda pakin exemi.

EKKi ma sprauta lyfinu inn naer naflanum en 5 cm.

Raodlagt er ad nota nyjan stungustad fyrir hverja inndzelingu. EkKi nota sama likamssvaedi

tvisvar sinnum i r60.

2b: bvodu pér um hendurnar og undirbidu hudina

bvoou pér um hendurnar med sapu og vatni.
Hreinsadu stungustadinn par sem pu atlar ad gefa inndeelinguna med hringlaga hreyfingum med

sprittpurrku.
o Lattu svae0id porna alveg.
o Ekki ma blasa 4 eda snerta hreinsada svadid aftur 4dur en sprautad er.
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Skref 3: Adtralza sprautad inn

<

3a: Togadu lokio af Adtralza

Haltu um éafyllta lyfjapennann med annarri hendi, dragdu lokid beint af med hinni hendinni og hentu

pvi i nalaboxid. Nalarvornin sést. Han er til pess ad koma i veg fyrir ad pa snertir nalina.

° EKKi ma reyna ao setja lokio aftur a afylita lyfjapennann. bad gati valdio pvi ad
inndeelingin hefjist of fljott eda ad nalin skemmist.

. EKkKi reyna a0 snerta nalarvornina eda yta 4 hana med fingrinum. bad geeti valdid
stungumeidslum.

3b: Settu afylita Adtralza-lyfjapennann 4 stungustadinn pannig ad pu getir séo
skodunargluggann

bu getur klipid varlega um hudsvaedid sem pu hreinsadir eda gefid inndeelinguna an pess ad klipa i
hudina. Fylgdu leidbeiningum heilbrigdisstarfsmanns um hvernig 4 ad deela lyfinu inn.

. Lattu nalarvorn afyllta lyfjapennans liggja flata vid hudina (90 gradu horn) & stungustadnum sem
bt hefur hreinsad. Gattu pess ad pt sjair skodunargluggann.

e EKKi breyta stungustad afyllta lyfjapennans eftir ad inndaling er hafin.
Ef pu fjarleegir afylita lyfjapennann of fljott geetir pa séo lyf vaetla ut Gr pennanum. Ef petta

gerist er hugsanlegt ad pu hafir ekki fengio allan skammtinn. Hringdu i lzekninn, lyfjafraeding
e0a hjukrunarfraeding.
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3c: brystu afyllta Adtralza-lyfjapennanum nidur og haltu prystingnum

brystu afyllta lyfjapennanum akvedid nidur og haltu honum a sinum stad. Pad heyrist ,,smellur* pegar
inndelingin hefst og guli stimpillinn byrjar ad hreyfast.

Guli stimpillinn ferist nedst i skodunargluggann 4 medan lyfinu er deelt inn.
Pad getur tekio allt ad 15 sekindur ad deela inn 6llum skammtinum.

bu munt heyra annan ,,smell* pegar guli stimpillinn fyllir at i skodunargluggann.

Haltu afram a0 prysta.

3d: Haltu afram ad prysta niour i 5 sekindur til viobdtar
Eftir seinni smellinn skaltu halda afram ad prysta lyfjapennanum pétt ad hudinni i a.m.k. 5 sektndur til
ad tryggja ad 6llum skammtinum hafi verid deelt inn.
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3e: Fjarleegou afyllta Adtralza-lyfjapennann
Togadu afyllta lyfjapennann beint ut fra stungustadnum. Nalarvérnin rennur nidur og festist yfir
nalinni.

. Settu hreinan, purran bomullarhnodra eda grisju yfir stungustadinn i nokkrar sekindur. Ekki
nudda stungustadinn.
o Hugsanlega er orlitid blod eda vokvi a stungustadnum. bad er edlilegt. Settu litinn plastur yfir

stungustadinn ef porf krefur
Fyrir notkun:

Skodunar-
gluggi

&
(s
/
Q Eftir notkun:
|

3f: Athugaodu skodunargluggann

Athugadu skodunargluggann til ad ganga ur skugga um ad 6llum vokvanum hafi verid deelt inn.
Ef guli stimpillinn fyllir ekki ut i skodunargluggann er hugsanlegt ad pu hafir ekki fengio allan
skammtinn. Hringdu i l&kninn, lyfjafreding eda hjukrunarfreeding ef petta gerist eda ef pt hefur
einhverjar adrar ahyggjur.

Skref 4: Afylltum Adtralza-lyfjapenna fargad

Vo

Vi \
. Settu notada afyllta Adtralza-lyfjapennann i ndlabox strax eftir notkun.

o Ekki ma henda afylltum Adtralza-lyfjapenna med heimilissorpi.

o Ef pu att ekki nalabox getur pti notad heimilisilat sem uppfyllir eftirfarandi skilyroi:

o er gert ur sterku plasti,
o er haegt ad loka med péttu stunguheldu loki sem kemur i veg fyrir ad oddhvassir hlutir
komist ut ur ilatinu,
o er upprétt og stodugt medan a notkun stendur,
o lekur ekki, og
o er merkt med skyrum hatti pannig ad 1jost sé ad pad inniheldur hattulegan tirgang.
. begar stunguhelda ilatid er ordid svo til fullt parftu ad farga pvi meo réttum heetti samkvaemt
reglum sem gilda & hverjum stad.
o Ekki ma endurvinna notad stunguhelt ilat.

70



	SAMANTEKT Á EIGINLEIKUM LYFS
	A. FRAMLEIÐENDUR LÍFFRÆÐILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIÐENDUR SEM ERU ÁBYRGIR FYRIR LOKASAMÞYKKT
	B. FORSENDUR FYRIR, EÐA TAKMARKANIR Á, AFGREIÐSLU OG NOTKUN
	C. AÐRAR FORSENDUR OG SKILYRÐI MARKAÐSLEYFIS
	D. FORSENDUR EÐA TAKMARKANIR ER VARÐA ÖRYGGI OG VERKUN VIÐ NOTKUN LYFSINS
	A. ÁLETRANIR
	B. FYLGISEÐILL

