VIDAUKI 1

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 aod tengist lyfinu. I kafla 4.8 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

1. HEITI LYFS

Ebglyss 250 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
Ebglyss 250 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

2.  INNIHALDSLYSING

Ebglyss 250 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu

Hver einnota afyllt sprauta inniheldur 250 mg af lebrikizumabi 1 2 ml lausn (125 mg/ml).

Ebglyss 250 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

Hver einnota afylltur lyfjapenni inniheldur 250 mg af lebrikizumabi i 2 ml lausn (125 mg/ml).

Lebrikizumab er framleitt i frumum ur eggjastokkum kinverskra hamstra (CHO) med radbrigda DNA
teekni.

Sja lista yfir 611 hjalparefni i kafla 6.1.

3.  LYFJAFORM
Stungulyf, lausn (stungulyf)

Teer eda Opallysandi, litlaus eda gulleit eda branleit lausn, laus vid synilegar agnir.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Ebglyss er @tlad til medferdar 4 midlungsmikilli eda alvarlegri ofneemishudbolgu hja fullordnum og
unglingum 12 4ra og eldri, sem vega ad minnsta kosti 40 kg, pegar altek medferd kemur til greina.

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Laeknar med reynslu af greiningu og medferd ofneemishudbolgu skulu hefja medferdina.
Skammtar

Raodlagour skammtur af lebrikizumabi er 500 mg (tveer 250 mg inndalingar) baedi 1 viku 0 og viku 2,
sem sidan er fylgt eftir med 250 mg undir had adra hverja viku fram ad viku 16.

fhuga skal ad hzetta medferd hja sjuklingum sem hafa ekki synt neina kliniska svérun eftir 16 vikna
medferd. Sumir sjuklingar med hlutasvorun i upphafi geta nad enn meiri bata med aframhaldandi
medferd adra hverja viku fram ad viku 24.

begar kliniskri svorun hefur verio nad er radlagdur vidhaldsskammtur af lebrikizumabi 250 mg &
fjogurra vikna fresti.



Lebrikizumab ma nota me0 eda an stadbundinna barkstera. Nota ma stadbundna kalcineurin-hemla en
pa etti eingdngu ad nota a erfid svedi, svo sem andlit, hals, hudfellingar og kynfaerasvadi.

Gleymdur skammtur

Ef skammtur gleymist skal gefa hann eins fljott og audio er. Eftir pad 4 ad nota lyfid aftur eins og
venjulega samkvamt datlun.

Serstakir sjuklingahopar

Aldradir (=65 ara)
Engin skammtaadlogun er radlogd fyrir aldrada sjuklinga (sja kafla 5.2).

Skert nyrna- og lifrarstarfsemi
Engin skammtaadlogun er radldgd fyrir sjuklinga med skerta nyrna- eda lifrarstarfsemi (sja kafla 5.2).

Likamspyngd
Engin skammtaadlogun er radlogd vegna likamspyngdar (sja kafla 5.2).

Born

Ekki hefur verid synt fram & dryggi og verkun lebrikizumabs hja brnum 4 aldrinum 6 ménada til
<12 ara eda unglingum 4 aldrinum 12 til 17 4ra sem vega minna en 40 kg. Engar upplysingar liggja
fyrir.

Lyfjagjof

Til notkunar undir hud.

Lebrikizumab er gefid med inndalingu undir huo 1 leeri eda kvid, ad undanskildu 5 cm svadi
umhverfis naflann. Ef einhver annar gefur inndelinguna ma einnig nota upphandlegginn.

Fyrir 500 mg upphafsskammtinn skal gefa tveer 250 mg inndelingar i 160 hvora a eftir annarri, a
mismunandi stungustaoi.

Raolagt er ad skipta um stungustad vid hverja inndalingu. Lebrikizumab 4 ekki ad sprauta i hud sem
er aum, skemmd, med mari eda Orvef.

Sjuklingur getur sjalfur gefid lebrikizumab inndelingu eda umonnunaradili sjuklingsins getur gefid
lebrikizumab ef heilbrigdisstarfsmadur sjuklingsins telur pad videigandi. Fyrir notkun eiga sjuklingar
og/eda umonnunaradilar ad fa videigandi pjalfun i gjof lebrikizumabs. Itarlegar notkunarleidbeiningar
eru aftast i fylgisedlinum.

4.3 Frabendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

4.4 Sérstok varnadarord og varidarreglur vio notkun

Rekjanleiki

Til pess ad baeta rekjanleika liffreedilegra lyfja skal heiti og lotuntimer lyfsins sem gefio er vera skrad
med skyrum heetti.



Ofnaemi

Ef alteek ofnaemisviobrogd (brad eda sidkomin) koma fyrir skal haetta gjof lebrikizumabs og hefja
videigandi medferd.

Tarubdlga

Sjuklingar sem fa medferd meo lebrikizumabi og fa tarubdlgu sem hjadnar ekki eftir hefobundna
medferd skulu fara i augnskooun (sja kafla 4.8).

Ormasyking

Sjuklingar med pekktar ormasykingar voru utilokadir fra patttoku i klininiskum rannéknum. Ekki er
pekkt hvort lebrikizumab hefur dhrif 4 6neemissvorun gegn ormasykingum med homlun & IL-13
bodleidum.

Sjuklingar sem eru med undirliggjandi ormasykingar skulu fa videigandi medferd adur en peir fa
medferd med lebrikizumabi. Ef sjuklingar sykjast medan & lebrikizumabmedferd stendur og svara ekki
medferd gegn ormum skal hatta medferd med lebrikizumabi par til sykingin er horfin.

Boélusetningar

Adur en medferd med lebrikizumabi er hafin er melt med pvi ad sjuklingar hafi fengid allar
aldurstengdar bolusetningar i samreemi vid gildandi leidbeiningar um bolusetningar. Ekki skal gefa
lifandi eda lifandi veiklud boluefni samhlida lebrikizumabi par sem 6ryggi og verkun hefur ekki verid
stadfest. Onamissvorun vid ovirkjudum béluefnum var metin med samsettu stifkrampa-, barnaveiki-
og frumulausu kighostaboluefni (TdaP) og meningokokkafjolsykruboluefni (sja kafla 4.5).

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir
Ekki hafa verid gerdar neinar rannsoknir & milliverkunum.

Lifandi béluefni

Engar rannsoknir hafa verid gerdar & 6ryggi og verkun samhlida notkunar lebrikizumabs og lifandi
boluefna og lifandi veikladra boéluefna. Ekki skal gefa lifandi boluefni eda lifandi veiklud boluefni
samhlida lebrikizumabi.

Ovirkjud boluefni

Onazmissvérun vid 6virkjudum boluefnum var metin i rannsokn par sem fullordnir sjuklingar med
ofnaemishudbolgu fengu medferd med 500 mg af lebrikizumabi i viku 0 og viku 2 og sidan 250 mg af
lebrikizumabi & tveggja vikna fresti. Eftir 12 vikna medferd med lebrikizumabi voru sjiklingar
bolusettir med samsettu stifkrampa-, barnaveiki- og frumulausu kighéstaboluefni (TdaP boluetni, T-
frumuhad) og meningokokkafjolsykrubdluetni (T-frumuohad) og var Gnaemissvorun metin 4 vikum
sidar. Samhlida medferd med lebrikizumabi hafdi ekki neikveed ahrif & motefnasvorun vid pessum
tveimur ovirkjudu boluefnum. Engar milliverkanir komu fram & milli 6virkjudu béluefnanna og
lebrikizumabs i rannsokninni. Pess vegna mega sjuklingar sem eru 4 medferd med lebrikizumabi fa
bolusetningar med 6virkjudum boluefnum samhlida medferdinni. Sja upplysingar um lifandi boluefni
kafla 4.4.

Samhlida meodferd

i 1josi pess ad lebrikizumab er einstofna métefni er ekki buist vid neinum lyfjahvarfamilliverkunum.



4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun lebrikizumabs 4 medgdngu. Dyrarannsoknir benda
hvorki til beinna né 6beinna skadlegra ahrifa 4 aexlun (sja kafla 5.3). Til 6ryggis atti ad fordast notkun
lebrikizumabs & medgongu.

Brjostagjof
Ekki er pekkt hvort lebrikizumab skilst 1t 1 brjostamjolk eda frasogast i blodras eftir inntoku. bekkt er
a0 IgG fra modur er til stadar i brjostamjolk. Ekki er haegt ad ttiloka hattu fyrir bérn sem eru a brjosti.

Vega parf og meta kosti brjostagjafar fyrir barnid og avinning medferdar fyrir konuna og dkveda a
grundvelli matsins hvort haetta eigi brjostagjof eda heaetta medferd med lebrikizumabi.

Frj6semi

Dyrarannsoknir syndu enga skerdingu a frjosemi (sja kafla 5.3).

4.7  Ahrif 4 hafni til aksturs og notkunar véla

Lebrikizumab hefur engin eda dveruleg ahrif 4 haetni til aksturs og notkunar véla.
4.8 Aukaverkanir

Samantekt 4 6rygei

Algengustu aukaverkanirnar eru tarubolga (6,9%), vidbrogo a stungustad (2,6%), ofnemistarubolga
(1,8%) og augnpurrkur (1,4%).

Tafla yfir aukaverkanir

[ 6llum klinisku rannséknunum & ofnzemishtidbolgu fengu alls 1.720 sjuklingar lebrikizumab, par af var
891 sjuklingur utsettur fyrir lebrikizumabi i ad minnsta kosti eitt ar. Nema annad sé tekiod fram er tidnin
byggd 4 samanlogdum 4 slembirddudum, tviblindum rannséknum hja sjiklingum med midlungsmikla
eda alvarlega ofneemishiidbolgu par sem 783 sjuklingar fengu medferd med lebrikizumabi undir hiid 4
timabilinu pegar samanburdur var gerdur vid lyfleysu (fyrstu 16 vikur medferdar).

i toflu 1 eru tilgreindar aukaverkanir sem komu fram i kliniskum rannséknum, flokkadar eftir lifferum
og tidni, 4 eftirfarandi hatt: 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).



Tafla 1. Tafla yfir aukaverkanir

MedDRA flokkun Tioni Aukaverkun

eftir liffeerum

Sykingar af véldum Algengar Tarubolga

sykla og snikjudyra Sjaldgaefar Ristill

Bl60 og eitlar Sjaldgaefar Fjolgun raudkyrninga

Augu Algengar Ofnamistarubolga
Augnpurrkur

Sjaldgaefar Gleaerubdlga

Hvarmabolga

Almennar Algengar Vidbrogo 4 stungustad

aukaverkanir og

aukaverkanir a

ikomustad

Lysing 4 voldum aukaverkunum

Tarubolga og tengdar aukaverkanir

A fyrstu 16 vikum medferdarinnar var oftar greint fra tarubolgu, ofnaemistarubolgu, hvarmabélgu og
gleerubdlgu hja sjuklingum sem fengu medferd med lebrikizumabi (6,9%; 1,8%, 0,8% og 0,6%, talid i
somu r6d) samanborid vid lyfleysu (1,8%; 0,7%, 0,2% og 0,3%).

Medan a vidhaldsmedferd med lebrikizumabi st6d (16-52 vikur) var tioni tarubolgu 5,0% og tioni
ofnamistarubdlgu 5,9%.

{ klinisku rannséknunum i heild, var medferd hatt vegna tarubolgu i 0,7% tilvika og vegna
ofnamistarubodlgu i 0,3% tilvika, hja sjuklingunum sem fengu medferd med lebrikizumabi. Alvarleg
tilvik tarubolgu og ofnamistarubélgu komu fyrir i 0,1% og 0,2% tilvika, talid i somu r6d. [ 72%
tilvika nadu sjuklingarnir sér, par af nadu 57% sér innan 90 daga.

Fjolgun raudkyrninga

Hja sjuklingum sem fengu medferd meo lebrikizumabi vard meiri fjolgun raudkyrninga ad medaltali
fra upphafsgildi en hja sjuklingum sem fengu lyfleysu. Af sjuklingum sem fengu medferd med
lebrikizumabi h6fdu 20,3% einhverja fjolgun raudkyrninga samanborid vid 11,7% hja peim sem fengu
lyfleysu. Almennt var fjélgunin hja sjuklingunum sem fengu medferd med lebrikizumabi veg eda
midlungsmikil og timabundin. Fjélgun raudkyrninga >5.000 frumur/mikroélitra kom fram hja 0,4%
sjuklinga sem fengu medferd med lebrikizumabi en ekki hja neinum af sjuklingunum sem fengu
lyfleysu. Tilkynnt var um fjélgun raudkyrninga hja 0,6% sjuklinga sem fengu medferd meo
lebrikizumabi og tidnin var svipud hja sjuklingum sem fengu lyfleysu medan & upphafsmedferdinni
st60. Fjolgun raudkyrninga leiddi ekki til pess ad medferd var haett og ekki var greint fra neinum
sjukdémum i tengslum vid fjolgun raudkyrninga.

Viobrogd a stungustad

Oftar var greint fra vidbrogdum a stungustad (par med talid verk og rodapot) hja sjuklingum sem
fengu lebrikizumab (2,6%) samanborid vid lyfleysu (1,5%). Meirihluti (95%) vidbragda a stungustad
voru vaeg eda midlungs alvarleg og fair sjuklingar (<0,5%) hattu medferd med lebrikizumabi.

Ristill
Greint var fra ristli hja 0,6% sjuklinga sem fengu medferd meo lebrikizumabi en ekki hja neinum

sjtiklinganna i lyfleysuhopnum. Ol tilvikin um ristil sem greint var fra voru vaeg eda midlungsalvarleg
og engin peirra leiddu til pess ad medferd veri heett varanlega.



Langtimadryggi

Langtimaoryggi lebrikizumabs var metid i 5 kliniskum rannséknum. { tveimur einlyfjarannséknum
(ADvocate-1, ADvocate-2) i 52 vikur og hja sjuklingum sem skradir voru i rannsokn 4 samsettri
medferd med barksterum til stadbundinnar notkunar (ADhere) og fylgt var eftir i
langtimaframhaldsrannsokn (ADjoin) i alls 56 vikur og i einlyfjarannsokninni ADore hja unglingum
einnig 1 52 vikur. Oryggi lebrikizumabs i einlyfjamedferd ut viku 52 og i samsettri medferd med
barksterum til stadbundinnar notkunar ut viku 56 er i samraemi vid pad oryggi sem fram kom ad
viku 16.

Born

Unglingar 12 til 17 ara

Oryggi lebrikizumabs var metid hja 372 sjuklingum & aldrinum 12 til 17 4ra med midlungsmikla eda
alvarlega ofnaemishuobolgu, par med talid 270 sjuklingum sem voru tutsettir fyrir lyfinu i ad minnsta
kosti eitt ar. Oryggi lebrikizumabs hja pessum sjiklingum var svipad og éryggi hja fullordnum med
ofneemishudbolgu.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

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

4.9 Ofskommtun

Stakir skammtar i blded sem voru allt ad 10 mg/kg og endurteknir skammtar undir hid sem voru allt
a0 500 mg hafa verid gefnir ménnum i kliniskum rannséknum an skammtatakmarkandi eiturverkana.
Engin sérstok medfero er til vid ofskdommtun lebrikizumabs. Ef ofskdmmtun & sér stad skal fylgjast
med sjuklingnum med tilliti til teikna og einkenna aukaverkana og hefja tafarlaust videigandi medferd
vid einkennum.

5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lythrif

Flokkun eftir verkun: Liggur ekki fyrir, ATC-flokkur: Liggur ekki fyrir.
Verkunarhattur

Lebrikizumab er immunoglobulin (IgG4) einstofna moétefni sem binst med mikilli seekni vid
interleukin (IL)-13 og hindrar sértaekt IL-13 bod (signalling) um IL-4 vidtaka alfa (IL-4Ra)/IL-13
viOtaka alfa 1 (IL-13Ral) misleita tvennd (heterodimer) og hamlar par med ahrif IL-13 sidar i ferlinu.
Buist er vio a0 homlun 4 IL-13 bodi komi ad gagni i sjatkdémum par sem IL-13 er lykilpattur i
meingerd sjukdomsins. Lebrikizumab kemur ekki i veg fyrir bindingu IL-13 vid IL-13 vidtaka alfa 2
(IL-13Ra2 eda talvidtaka), sem gerir kleift ad innleida IL-13 inn i frumuna.

Lyfhrif

{ kliniskum rannsoknum 4 lebrikizumabi dré lebrikizumab Gr sermispéttni periostins, heildar
immunoglobulins E (IgE), CC efnatogabindils (CCL)17 [hostarkirtill og virkjunarstyrour efnatogi
(TARCQ)], CCL18 [lungna og virkjunarstyrour efnatogi (PARC)], og CCL13 [efnastigulsstyrou


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

proteini-4 i einfrumungum (MCP-4)]. Laekkunin 4 bolgumidlunum af tegund 2 gefur 6beina
visbendingu um homlun 4 IL-13 ferlinu af voldum lebrikizumabs.

Oncemissvorun

Algengt var ad moétefni gegn lyfinu greindust. Ekkert kom fram sem benti til pess ad motefni gegn
lyfinu hefou ahrif & lyfjahvorf, verkun eda 6ryggi.

Verkun og oryggi

Fullordnir og unglingar med ofncemishiidbolgu

Verkun og 6ryggi lebrikizumabs sem einlyfjamedferdar (ADvocate-1, ADvocate-2) og i samhlida
medferd med barksterum til stadbundinnar notkunar (ADhere) var metid i premur slembir6dudum,
tviblindum, lykilrannsoknum med samanburdi vid lyfleysu hja 1.062 fulloronum og unglingum (a
aldrinum 12 til 17 ara sem vogu >40 kg) med midlungsmikla eda alvarlega ofneemishudbolgu sem var
skilgreind samkvaemt EASI-gildi fyrir exemsva0i og alvarleikastudul >16 (Exem Area and Severity
Index, EASI), IGA-gildi fyrir heildarmat rannsoknaradila >3 (Investigator‘s Global Assessment, IGA)
og BSA-gildi fyrir utbreidslu 4 yfirbordi likamans >10% (Body Surface Area, BSA). Sjuklingar sem
toku patt i rannsoknunum premur héfou adur synt 6fullnegjandi svorun vid lyfjum til stadbundinnar
notkunar eda akvordun hafoi verid tekin um ad medferd med lyfjum til stadbundinnar notkunar veeri
leeknisfraedilega 6radleg.

{ 6llum premur rannséknunum fengu sjiklingar 500 mg upphafsskammt af lebrikizumabi (tveer
250 mg inndelingar) i viku 0 og viku 2, sem fylgt var eftir med 250 mg 4 2 vikna fresti til og med
viku 16, eda samsvarandi skammta af lyfleysu i hlutfallinu 2:1. I ADhere fengu sjuklingarnir i
rannsokninni einnig samhlida vaega eda midlungsdfluga barkstera til stadbundinnar notkunar eda
kalcineurin-hemla til stadbundinnar notkunar & virk bélgusvaoi. Sjuklingum var leyft ad fa
urlausnarmedferd (rescue treatment) samkvamt akvoroun rannsakanda til ad medhondla obarileg
einkenni ofne@mishtidbolgu. Sjuklingar sem purftu alteeka Grlausnarmedferd voru latnir heetta i
rannsoknarmedferdinni.

Sjuklingum sem nadu IGA-gildi 0 eda 1, eda ad minnsta kosti 75% laekkun a EASI-gildi (EASI 75) an
pess ad hafa fengid trlausnarmedferd var slembiradad aftur 4 blindadan hatt til ad fa (i) 250 mg af
lebrikizumabi & 2 vikna fresti; (ii) 250 mg af lebrikizumabi 4 4 vikna fresti; eda (iii) samsvarandi
skammta af lyfleysu i 52 vikur.

{ ADvocate-1 og 2 voru sjuklingar sem ekki nadu IGA-gildi 0 eda 1 eda EASI 75 i viku 16 eda sem
fengu trlausnarmedferd fyrir viku 16, skradir i viobotararm rannsoknarinnar (Escape Arm) og fengu
opna medferd med 250 mg af lebrikizumabi 4 2 vikna fresti til og med viku 52.

I ADvocate-1 og ADvocate-2, eftir ad hafa lokid 52 vikna rannsokninni, og i ADhere, eftir ad hafa
lokid 16 vikna rannsokninni, var sjuklingum bodid ad halda afram 4 medferd i adskilinni
langtimaframhaldsrannsékn (ADjoin).

Endapunktar

{ 6llum premur rannséknunum voru adalendapunktarnir hlutfall sjuklinga med IGA-gildi 0 eda 1
(,,hreint eda ,,nzestum hreint*), med >2 stiga laekkun fra upphafsgildi og hlutfall sjuklinga sem nadu
EASI 75 fra upphafi rannsoknar til og med viku 16. Lykilaukaendapunktar (adlagadir m.t.t.
margfeldni) voru prosentuhlutfall sjuklinga sem nadi ad minnsta kosti 90% laekkun a4 EASI-gildi
(EASI 90), prosentuhlutfall sjuklinga med ad minnsta kosti 4 stiga bata fra upphafsgildi 4 NRS
télulegum einkunnakvarda fyrir klada (Pruritus NRS [Numerical Rating Scale]), prosentuhlutfall
sjuklinga med ad minnsta kosti 4 stiga bata fra upphafsgildi & DLQI lifsgeedakvarda fyrir hudsjuikdoma
(Dermatology Life Quality Index, DLQI) og ahrif klada & svefn (svefnleysiskvardi) sem skrad var af
sjuklingum 4 kvarda med stokum atridum til ad maela daglega ahrif klada a svefn sidastliona nott a
5-stiga Likert kvarda. Vidbotar aukaendapunktur (ekki adlagadur m.t.t. margfeldni) var breytingin fra
8



upphafsgildi 4 nidurstodum skradum af sjuklingum um alvarleika exems (Patient Oriented Eczema
Measure, POEM).

batttakendur

Einkenni vio upphaf

{ einlyfjarannséknunum ADvocate-1 og ADvocate-2 voru 424 og 427 sjuklingar, talid i somu 169, og
var medalaldurinn 35,8 ar. Medalpyngd var 77,1 kg og 49,9% voru konur, 63,7% hvitir, 22,6% asiskir,
9,9% svartir og 12% voru unglingar (12 til 17 &ra). Alls h6fdu 61,5% sjuklinga IGA upphafsgildi 3
(midlungsmikil ofneemishidbolga), 38,5% sjuklinga hofdu IGA upphafsgildi 4 (veruleg
ofnamishudbolga) og 54,8% sjuklinga hofou adur fengid altaeka medferd. Upphafsgildi EASI var ad
medaltali 29,6; upphafsgildi klada var ad medaltali 7,2 4 NRS kvarda og upphafsgildi DLQI var ad
medaltali 15,5.

Samhlida rannsoknin 4 barksterum til stadbundinnar notkunar, ADhere, tok til 211 sjuklinga og var
medalaldurinn 37,2 ar. Medalpyngd var 76,2 kg, 48,8% voru konur, 61,6% voru hvitir, 14,7% voru
asiskir, 13,3% voru svartir og 21,8% voru unglingar. [ pessari rannsékn hofdu 69,2% sjuklinganna
IGA upphafsgildi 3 (midlungsmikil ofneemishudbolga), 30,8% sjuklinga hofou IGA upphafsgildi 4
(veruleg ofneemishudbolga) og 47,4% sjuklinga hofou 4dur fengid alteeka medferd. Upphafsgildi EASI
var ad medaltali 27,3, upphafsgildi klada var ad medaltali 7,1 4 NRS kvarda og upphafsgildi DLQI var
a0 meoaltali 14,4.

Klinisk svorun

Rannsoknir a einlyfjamedferd (ADvocate-1 og ADvocate-2) — innleidslutimabil, vikur 0-16

f ADvocate-1 og ADvocate-2 nadi markteaekt heerra hlutfall sjuklinga, sem var slembiradad til ad fa
250 mg lebrikizumab a 2 vikna fresti, IGA-gildi 0 eda 1 med >2 stiga bata fra upphafsgildi, EASI 75,
EASI 90 og bata um >4 stig fyrir klada samkvemt NRS og DLQI samanborid vid lyfleysu i viku 16

(sjé 2).

[ badum rannséknunum 4 einlyfjamedferd dro lebrikizumab tr alvarleika versta daglega klada
samanborid vid lyfleysu, samkvemt malingum a prosentubreytingu fra upphafsgildi klada samkvemt
NRS, strax i fyrstu viku medferdar. Bati 4 klada samkvaemt NRS kom fram samhlida bata 4 hudbolgu
tengdri ofnaeemishtdbolgu og lifsgaedum.

Tafla 2. Niourstoour verkunar einlyfjamedferdar med lebrikizumabi i viku 16 i ADvocate-1 og
ADvocate-2

ADvocate-1 ADvocate-2
Vika 16
Lyfleysa LEB 250 mg Lyfleysa LEB 250 mg

Q2w Q2w

N=141 N=283 N=146 N=281

IGA 0 eda 1, %* 12,7 43,17 10,8 33,2
EASI 75, %" 16,2 588" 18,1 52,17
EASI 90, %" 9,0 38,3 9,5 30,77
Kl4di skv. NRS-kvarda (>4 stiga bati), %° 13,0 459" 11,5 39,8
DLQI (Fullordnir) (>4 stiga bati), % 33,8 75,6 33,6 66,3

LEB = lebrikizumab; N = fjoldi sjuklinga.

2 Einstaklingar med IGA-gildi 0 eda 1 (,,hreint” eda ,,naestum hreint*) med leekkun um >2 stig fra upphafsgildi samkvaemt 0-4
IGA-kvarda.

b Einstaklingar med 75% eda 90% leekkun 4 EASI-gildi fra upphafsgildi til og med viku 16, talid { somu r6d.

¢ Présentuhlutfallid er reiknad midad vid fjolda patttakenda med upphafsgildi samkvemt NRS-kvarda fyrir klada >4.

4 Prosentuhlutfallid er reiknad midad vid fjolda patttakenda med upphafsgildi samkvaemt DLQI >4.

** p<0,001 samanborid vid lyfleysu.

{ rannsoknunum tveimur purftu ferri sjtklingar sem var slembiradad til ad fa lebrikizumab
urlausnarmedferd (stadbundnir barksterar, altakir barksterar eda onamisbealandi lyf), samanborid vio
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sjuklinga sem var slembiradad til ad fa lyfleysu (14,7% samanborid vid 36,6%, talid i somu rod, i
badum rannsdknunum).

Einlyfjarannsoknir (ADvocate-1 og ADvocate-2) — viohaldstimabil, vikur 16-52

Til ad meta vidhald svorunar var 157 patttakendum ar ADvocate-1 og 134 patttakendum ar ADvocate-
2 sem fengu medferd med 250 mg af lebrikizumabi & 2 vikna fresti, sem nadu IGA-gildi 0 eda 1 eda
EASI 75 i viku 16 an stadbundinnar eda altekrar bradameoferdar, slembiradad aftur a blindadan hatt
2:2:1 til ad fa vidbotarmeodferd i 36 vikur med (i) 250 mg af lebrikizumabi 4 2 vikna fresti eda

(i1) 250 mg af lebrikizumabi 4 4 vikna fresti eda (iii) samsvarandi skammta af lyfleysu i samtals

52 vikna rannsoknarmedferd (sja toflu 3).

Tafla 3. Nidurstoour verkunar lebrikizumabs einlyfjamedferdar i viku 52 hja patttakendum sem
svorudu medferd i viku 16 i ADvocate-1 og ADvocate-2 (samantektargreining)

ADvocate-1 og ADvocate-2 (samanlagt)
Vika 52
Lyfleysa? LEB 250 mg
(LEB frahvarf) Q4w
N=60 N=118
IGA 0 eda 1, %* 47,9 76,9%*
EASI 75, %" 66,4 81,7*
EASI 90, %" 41,9 66,4**
Klaoi skv. NRS-kvarda (>4 stiga bati), %° 66,3 84,7

2 patttakendur med IGA-gildi 0/1 med >2 stiga bata fra upphafsgildi i viku 16 sem héldu afram ad syna IGA-gildi 0/1 med
>2 stiga bata i viku 52.

b patttakendur sem nadu EASI 75 1 viku 16 og héldu afram ad syna EASI 75 1 viku 52, eda patttakendur sem nadu EASI 75
viku 16 og syndu EASI 90 i viku 52.

¢ Présentuhlutfallid er reiknad midad vid fjolda patttakenda med upphafsgildi samkvemt NRS-kvarda fyrir klada >4.

4 patttakendur sem svorudu medferd med 250 mg af lebrikizumabi & 2 vikna fresti { viku 16 (IGA-gildi 0 eda 1 eda EASI 75)
og var aftur slembiradagd til a0 fa lyfleysu.

* p<0,05; ** p<0,01 samanborid vid lyfleysu.

Medal patttakenda sem fengu lebrikizumab a innleidslutimabilinu og héldu afram ad fa 250 mg af
lebrikizumabi & 2 vikna fresti i opinni medferd i 52 vikur i vidbotararminum (Escape Arm), nadu 58%
EASI 75 og 28% nadu IGA-gildi 0 eda 1 med >2 stiga bata fra upphafsgildi i viku 52 i ADvocate-1 og
ADvocate-2 (samanlagt).

Samhlida rannsokn a barksterum til stadbundinnar notkunar (ADhere)

[ ADhere, fra upphafi til viku 16, nadi marktaekt harra hlutfall sjuklinga sem var slembiradad til ad fa
250 mg af lebrikizumabi 4 2 vikna fresti + barkstera til stadbundinnar notkunar IGA-gildi 0 eda 1,
EASI 75 og bata um >4 stig samkvamt NRS-kvarda fyrir klada og samkvemt DLQI samanborid vid
lyfleysu + barkstera til stadbundinnar notkunar (sja toflu 4).

Tafla 4. Nidurstoour verkunar samsettrar medferdar med lebrikizumabi og barksterum til
stadbundinnar notkunar i viku 16 i ADhere

ADhere
Vika 16
Lyfleysa + TCS LEB
250 mg Q2W + TCS
N=66 N=145
IGA 0 eda 1, %* 22,1 41,2°
EASI 75, %" 422 69,5
EASI 90, %" 21,7 412"
Kl40i skv. NRS-kvarda (>4 stiga bati), %° 31,9 50,6"
DLQI (Fullordnir) (>4 stiga bati), % 58,7 774"

2 patttakendur med IGA-gildi 0 eda 1 (,,hrein“ eda ,,naestum hrein®) med lekkun um >2 stig fra upphafsgildi samkvaemt 0-
4 IGA kvaroa.
b patttakendur med 75% eda 90% laekkun 4 EASI-gildi fra upphafsgildi til og med viku 16, talid 1 sému rod.
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¢ Hlutfallid er reiknad midad vid fjolda patttakenda med upphafsgildi samkvemt NRS-kvarda fyrir klada >4.
4 Prosentuhlutfallid er reiknad midad vid fjolda patttakenda med upphafsgildi samkvaemt DLQI >4.
* p<0,05; ** p<0,01; ***p<0,001 samanborid vid lyfleysu.

{ ADhere notudu patttakendur sem fengu 250 mg af lebrikizumabi 4 2 vikna fresti + barkstera til
stadbundinnar notkunar fr4 viku 0 til 16 sjaldnar sterka barkstera til stadbundinnar notkunar sem
urlausnarmedferd samanborid vid patttakendur sem fengu lyfleysu + barkstera til stadbundinnar
notkunar (1,4% og 4,5%, talid i sdmu r50).

batttakendur sem svorudu i viku 16 1 ADhere og sem voru skradir i ADjoin og fengu medferd med
250 mg af lebrikizumabi 4 4 vikna fresti vidhéldu svorun sinni i allt ad 56 vikur (86,8% fyrir IGA-
gildi 0 eda 1 og 81,2%, fyrir EASI 75).

AOJdrar nidurstodur skrddar af sjuklingum

[ badum einlyfjarannséknunum (ADvocate-1 og ADvocate-2) og i samhlida rannsékninni 4
barksterum til stadbundinnar notkunar (ADhere) var marktekur avinningur af 250 mg af lebrikizumabi
a 2 vikna fresti m.t.t. alvarleika sjukdoms (Patient Oriented Eczema Measure; POEM) og ahrifa klada
a svefn (svefnleysiskvarda) i viku 16 samanborid vid lyfleysu.

Unglingar (12 til 17 ara)

[ einlyfjarannséknunum ADvocate-1 og ADvocate-2 var medalaldur unglinga 14,6 ar, medalpyngd var
68,2 kg 0g 56,9% voru stalkur. [ pessum rannséknum voru 63,7% med upphafsgildi IGA 3
(midlungsmikil ofnemishidbolga), 36,3% hofdu upphafsgildi IGA 4 (alvarleg ofneemishidbolga) og
47,1% hofou adur fengid altzka medferd. | samhlida rannsokninni 4 medferd med barksterum til
stadbundinnar notkunar, ADhere, var medalaldur unglinga 14,6 ar, medalpyngd var 62,2 kg og 50,0%
voru stalkur. [ rannsékninni voru 76,1% med upphafsgildi IGA 3 (midlungsmikil ofnamishidbolga),
23,9% voru med upphafsgildi IGA 4 (alvarleg ofnemishudbolga) og 23,9% hofou adur fengid alteeka
medferd.

Nidurstdour verkunar 1 viku 16 hja unglingum eru syndar i téflu 5.
Tafla 5. Niourstoour verkunar lebrikizumabs einlyfjamedferdar i ADvocate-1, ADvocate-2 og

samsettrar meodferdar med lebrikizumabi og barksterum til stadbundinnar notkunar i ADhere i
viku 16 hja unglingum

ADvocate-1 ADvocate-2 ADhere
Vika 16
Lyfleysa LEB Lyfleysa LEB Lyfleysa + LEB
250 mg 250 mg TCS 250 mg Q2W +

Q2w Q2w TCS

N=18 N=37 N=17 N=30 N=14 N=32

IGA 0 eda 1, %* 22,2 48,6 5,9 44, 1%* 28,6 57,3

EASI 75, %* 22,2 62,2%* 12,0 61,7%* 57,1 88,0*

EASI 90, %* 16,7 45,9% 6,1 34,3* 28,6 55,1
Kl4di skv. NRS-kvarda

(>4 stiga bati), %" 22,8 54,3* 0,3 42,1 13,8 45,8

2T viku 16, patttakendur med IGA 0 eda 1 (,,hrein eda ,,nzestum hrein®) med laekkun um >2 stig fra upphafsgildi
samkvemt 0-4 IGA kvarda eda 75% eda 90% lekkun samkvemt EASI fra upphafi fram ad viku 16, talid i somu rdd.
b Prosentuhlutfallid er reiknad midad vid fjdlda patttakenda med upphafsgildi >4 samkvamt NRS-kvarda fyrir klada.

* p<0,05; **p<0,01 samanborid vid lyfleysu.

Unglingar sem fengu medferd med lebrikizumabi og lebrikizumabi + barksterum til stadbundinnar
notkunar nadu kliniskt mikilvegum framfoérum m.t.t. alvarleika sjikdéms og héldu svorun fram ad
viku 52. Viobotarnidurstddur ur eins arms ADore rannsokninni 4 lebrikizumabi hja 206 unglingum

stydja verkun lebrikizumabs hja unglingum sem fengu medferd i 52 vikur.
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Born

Lyfjastofnun Evropu hefur frestad krofu um ad lagdar séu fram nidurstdour ur rannsoknum a
lebrikizumabi hja einum eda fleiri undirhépum barna vid ofneemishudbolgu (sja upplysingar i kafla 4.2
um notkun handa bornum).

5.2 Lyfjahvorf

Frasog

Eftir gjof 250 mg skammts af lebrikizumabi undir hid nadist hdmarkspéttni 1 sermi um pad bil 7 til
8 dogum eftir ad skammturinn var gefinn.

Eftir gjof 500 mg hledsluskammtanna i viku 0 og viku 2, nadist jafnvaegi i sermispéttni med fyrsta
250 mg skammtinum & 2 vikna fresti, i viku 4.

Samkvaemt lyfjahvarfagreiningu hja pyoi var aeetlad laggildi vid jafnvaegi (Ciaggidiss) eftir gjof 250 mg
af lebrikizumabi 4 2 vikna fresti og 4 vikna fresti undir hud hja sjuklingum med ofnaemishtidbolgu
(midgildi og 5. — 95. hundradsmark) 87 (46-159) ug/ml og 36 (18-68) pg/ml, talid i sému ro0.

Samkvaemt lyfjahvarfagreiningu 4 pydi var nytingin aztlud vera 86%. Stadsetning stungustadar hafoi
ekki markteek ahrif 4 frasog lebrikizumabs.

Dreifing

Samkvemt lyfjahvarfagreiningu hja pyoi var heildardreifingarraimmal vid jafnveegi 5,14 litrar.
Umbrot

Sértakar rannsoknir 4 umbroti voru ekki gerdar vegna pess ad lebrikizumab er protein. Buist er vid ad
lebrikizumab brotni nidur 1 litil peptid og einstakar amindsyrur eftir nidurbrotsferlum & sama hatt og
innrent IgG.

Brotthvarf

{ Iyfjahvarfagreiningu hja pydi var uthreinsun 0,154 1/solarhring, 6had skammti.
Medalhelmingunartimi brotthvarfs var um pad bil 24,5 solarhringar.

Linulegt/6linulegt samband

Lyfjahvorf lebrikizumabs voru linuleg med hlutfallslegri aukningu & ttsetningu midad vid skammta a
skammtabilinu 37,5 til 500 mg sem gefnir voru undir hid med inndaelingu hja sjiklingum med
ofneemishudbolgu eda hja heilbrigdum sjalfbodalidoum.

Sérstakir hopar

Kyn, aldur og kynpattur

Kyn, aldur (4 bilinu 12 til 93 4r) og kynpattur h6fdu ekki marktaek ahrif a lyfjahvorf lebrikizumabs.

Skert nyrna- og lifrarstarfsemi

Engar sérstakar kliniskar lyfjafraedilegar rannsoknir hafa verid gerdar til ad meta ahrif skertrar nyrna-
e0a lifrarstarfsemi a lyfjahvorf lebrikizumabs. Ekki er buist vid ad brotthvarf lebrikizumabs, sem
einstofna moétefni, verdi ad verulegu leyti um nyru eda lifur. Pydisgreiningar 4 lyfjahvorfum syna ad
visar um nyrna- eda lifrarstarfsemi hofou ekki ahrif 4 lyfjahvorf lebrikizumabs.
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Likamspyngd

Utsetning fyrir lebrikizumabi var minni hja patttakendum sem voru pyngri en pad hafdi engin
mikilveeg ahrif & verkun.

Born

Samkvaemt lyfjahvarfagreiningu hja pyoi voru laggildi lebrikizumabs i sermi adeins haerri hja
unglingum 4 aldrinum 12 til 17 &ra sem voru med ofneemishtudbolgu en hja fullordnum, sem tengdist
minni likamspyngdardreifingu peirra.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar haettu fyrir menn, a4 grundvelli hefdbundinna
rannsokna & eiturverkunum eftir endurtekna skammta (par med talid endapunkta lyfjafradilegs
Oryggis) og eiturverkunum a a&xlun og proska.

Moguleg stokkbreytandi ahrif lebrikizumabs hafa ekki verid metin; p6 er ekki buist vid ad einstofna
motefni breyti DNA eda litningum.

Ekki hafa verid gerdar neinar rannsoknir 4 lebrikizumabi med tilliti til krabbameinsvaldandi dhrifa.
Mat a fyrirliggjandi gognum tengdum IL-13 homlun og eiturefnafreedileg gogn um dyr &
lebrikizumabi benda ekki til pess ad lebrikizumab geti haft krabbameinsvaldandi ahrif.

Engin ahrif 4 frjosemisbreytur komu fram hja kynproska 6pum eftir langtimamedferd med
lebrikizumabi i blaed (kvendyr) eda undir hud (karldyr). Lebrikizumab hafoi engin ahrif 4 proska
fosturvisis/fosturs eda a proska eftir fadingu.

6. LYFJAGERDARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Histidin

fsedik (E260)

Stikrosi

Polysorbat 20 (E432)

Vatn fyrir stungulyf

6.2  Osamrymanleiki

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

6.3 Geymslupol

Ebglyss 250 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu

3 ar.

Ebglyss 250 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

2 ar.

Eftir ad Ebglyss er tekid r kaeli verdur ad nota pad innan 7 daga (allt ad 30 °C) eda farga pvi. begar
pad hefur verid geymt utan keelis ma ekki setja pad aftur i keeli.
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6.4 Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Geymid i kali (2 °C — 8 °C).

Ma ekki frjosa.

Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn 1josi.
6.5 Gerd ilats og innihald

Ebglyss 250 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu

2 ml lausn 1 2,25 ml afylltri sprautu ur gegnsaju gleri af gerd 1 med litlum kringlottum kraga og 27 G
nal Ur rydfriu stali med sérstaklega punnum vegg x 12,7 mm sem lokad er med lagskiptum fjadrandi
bromobutylstimpli og stifri nalarhlif sem er samansett i 6virkum 6ryggisbiinadi.

Pakkningasteerdir:

1 afyllt sprauta

2 afylltar sprautur

fjolpakkning sem inniheldur 3 (3 pakkningar med 1) stakskammta afylltar sprautur
fjolpakkning sem inniheldur 4 (2 pakkningar med 2) stakskammta afylltar sprautur
fjdlpakkning sem inniheldur 5 (5 pakkningar med 1) stakskammta afylltar sprautur
fjdlpakkning sem inniheldur 6 (3 pakkningar med 2) stakskammta afylltar sprautur

Ebglyss 250 mg stungulyf, lausn i 4fylltum lyfjapenna

2 ml lausn i 2,25 ml sprautu r gegnsaju gleri af gerd 1 1 afylltum lyfjapenna med mjog litlum
kringlottum kraga og 27 G nal ur ryodfriu stali med sérstaklega punnum vegg x 8 mm sem lokad er med
lagskiptum fjadrandi bromobutylstimpli og stifri nalarhlif.

Pakkningasterdir:

1 afylltur lyfjapenni

2 afylltir lyfjapennar

fjolpakkning sem inniheldur 3 (3 pakkningar med 1) stakskammta afyllta lyfjapenna
fjolpakkning sem inniheldur 4 (2 pakkningar me0 2) stakskammta afyllta lyfjapenna
fjdlpakkning sem inniheldur 5 (5 pakkningar med 1) stakskammta afyllta lyfjapenna
fjolpakkning sem inniheldur 6 (3 pakkningar meo 2) stakskammta afyllta lyfjapenna

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

ftarlegar leidbeiningar um gjof Ebglyss i afylltri sprautu eda i afylltum lyfjapenna eru aftast i
fylgisedlinum.

Lausnin 4 ad vera ter eda opallysandi, litlaus eda gulleit eda brinleit og an synilegra agna. Ef lausnin
er skyjud, mislit eda inniheldur synilegar agnir, 4 ekki ad nota lausnina.

Eftir ad 250 mg afyllta sprautan eda afyllti lyfjapenninn hefur verid tekinn tr keeli 4 ad lata lyfio na
stofuhita i 45 minutur ad0ur en Ebglyss er gefid med inndelingu.

Afylltu sprautuna eda afyllta lyfjapennann ma ekki utsetja fyrir hita eda beinu solarljési og ekki ma
hrista 1yfio.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda trgangi i samraemi vid gildandi reglur.
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7. MARKADSLEYFISHAFI

Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151
08022 Barcelona

Spann

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/23/1765/001
EU/1/23/1765/002
EU/1/23/1765/003
EU/1/23/1765/004
EU/1/23/1765/005
EU/1/23/1765/006
EU/1/23/1765/007
EU/1/23/1765/008
EU/1/23/1765/009
EU/1/23/1765/010
EU/1/23/1765/011
EU/1/23/1765/012

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu titgafu markadsleyfis:

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu.
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VIDAUKI II
FRAMLEIDENDUR LIFFRAPILEGRA VIRKRA EFNA OG
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A,
AFGREIDSLU 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 FRAMLEIDENDUR
SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda liffraedilegra virkra efha

Samsung Biologics
300 Songdo bio-daero
Yeonsu-gu
Sudur-Koérea

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyreir fyrir lokasampykkt

Industrias Farmacéuticas Almirall, S.A.
Ctra. Martorell 41-61

08740 Sant Andreu de la Barca
Barcelona, Spann

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. ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

. Samantektir um o6ryggi lyfsins (PSUR)

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

vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um 1 grein 107¢(7)

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

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

markadsleyfis.

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

. Azetlun um aheettustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgeroum sem krafist er, sem og 6drum radstofunum

eins og fram kemur i deetlun um dhaettustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum

uppfaerslum 4 detlun um ahattustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfarda deetlun um ahaettustjoérnun:
e A0 beidni Lyfjastofnunar Evrépu.
e begar dhattustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga 4 hlutfalli &vinnings/ahattu eda
vegna pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun ahaettu) naest.

Leggja skal fram uppfeerda aetlun um ahattustjornun 1 sidasta lagi {timaazetlun sem sampykkt
er af CHMP}.
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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 - Afyllt sprauta 250 mg

1. HEITI LYFS

Ebglyss 250 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
lebrikizumab

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver afyllt sprauta inniheldur 250 mg af lebrikizumabi 1 2 ml lausn (125 mg/ml).

| 3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: histidin, isedik (E260), sukrosi, polysorbat 20 (E432), vatn fyrir stungulyf.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

1 afyllt sprauta
2 afylltar sprautur

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Eingdngu einnota

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir htid

Ma ekki hrista

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
Dagsetning pegar tekid ar keli: ~ /  /
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i keeli. Ma ekki frjosa.

Eftir ad lyfid hefur verio tekio ur keeli skal geyma pad vio leegri hita en 30 °C og nota pad innan 7 daga
e0a farga pvi.

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

Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151
08022 Barcelona

Spann

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/23/1765/001 1 afyllt sprauta
EU/1/23/1765/002 2 afylltar sprautur

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

ebglyss 250 mg sprauta

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 FJOLPAKKNINGAR (MED BLUE BOX)

1. HEITI LYFS

Ebglyss 250 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
lebrikizumab

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver afyllt sprauta inniheldur 250 mg af lebrikizumabi 1 2 ml lausn (125 mg/ml).

| 3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: histidin, isedik (E260), sukrési, polysorbat 20 (E432), vatn fyrir stungulyf.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

Fjolpakkning: 3 (3 pakkningar med 1) afylltar sprautur
Fjolpakkning: 4 (2 pakkningar med 2) afylltar sprautur
Fjolpakkning: 5 (5 pakkningar med 1) afylltar sprautur
Fjolpakkning: 6 (3 pakkningar med 2) afylltar sprautur

5.  ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Eingdngu einnota

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir hud

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.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Dagsetning pegar tekio ur keli: ~ /  /
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i keeli. Ma ekki frjosa.

Eftir ad lyfid hefur verio tekio ur keeli skal geyma pad vio leegri hita en 30 °C og nota pad innan 7 daga
e0a farga pvi.

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

Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151
08022 Barcelona

Spann

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/23/1765/003 3 afylltar sprautur (3 pakkningar med 1)
EU/1/23/1765/004 4 afylltar sprautur (2 pakkningar med 2)
EU/1/23/1765/005 5 afylltar sprautur (5 pakkningar med 1)
EU/1/23/1765/006 6 afylltar sprautur (3 pakkningar med 2)

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

ebglyss 250 mg sprauta

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

INNRI ASKJA FYRIR FJOLPAKKNINGAR (AN BLUE BOX)

1. HEITI LYFS

Ebglyss 250 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
lebrikizumab

2. VIRK(T) EFNI

Hver afyllt sprauta inniheldur 250 mg af lebrikizumabi 1 2 ml lausn (125 mg/ml).

3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: histidin, isedik (E260), sukrosi, polysorbat 20 (E432), vatn fyrir stungulyf.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

1 afyllt sprauta
2 afylltar sprautur
Hluti af fjolpakkningu, ma ekki selja stakar einingar.

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Eingdngu einnota

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir hid

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.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Dagsetning pegar tekio ur keli: ~ /  /
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i keeli. Ma ekki frjosa.

Eftir ad lyfid hefur verio tekio ur keeli skal geyma pad vio leegri hita en 30 °C og nota pad innan 7 daga
e0a farga pvi.

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

Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151
08022 Barcelona

Spann

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/23/1765/003 3 afylltar sprautur (3 pakkningar med 1)
EU/1/23/1765/004 4 afylltar sprautur (2 pakkningar med 2)
EU/1/23/1765/005 5 afylltar sprautur (5 pakkningar med 1)
EU/1/23/1765/006 6 afylltar sprautur (3 pakkningar med 2)

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

ebglyss 250 mg sprauta

‘ 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 - Afyllt sprauta 250 mg

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Ebglyss 250 mg stungulyf
lebrikizumab
s.C.

| 2. ADFERD VIP LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

2ml

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

YTRI ASKJA - Afylltur lyfjapenni 250 mg

1. HEITI LYFS

Ebglyss 250 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
lebrikizumab

2. VIRK(T) EFNI

Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 250 mg af lebrikizumabi i 2 ml lausn (125 mg/ml).

3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: histidin, isedik (E260), sukrosi, polysorbat 20 (E432), vatn fyrir stungulyf.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

1 afylltur lyfjapenni
2 afylltir lyfjapennar

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Eingdngu einnota

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir hid

Ma ekki hrista

Opnid hér

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
Dagsetning pegar tekid ur keeli: ~ /  /
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i keeli. Ma ekki frjosa.

Eftir ad lyfid hefur verio tekio ur keeli skal geyma pad vio leegri hita en 30 °C og nota pad innan 7 daga
e0a farga pvi.

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

Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151
08022 Barcelona

Spann

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/23/1765/007 1 afylltur lyfjapenni
EU/1/23/1765/008 2 afylltir lyfjapennar

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

ebglyss 250 mg lyfjapenni

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 FJOLPAKKNINGAR (MEDP BLUE BOX)

1. HEITI LYFS

Ebglyss 250 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
lebrikizumab

2. VIRK(T) EFNI

Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 250 mg af lebrikizumabi i 2 ml lausn (125 mg/ml).

3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: histidin, isedik (E260), sukrosi, polysorbat 20 (E432), vatn fyrir stungulyf.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

Fjolpakkning: 3 (3 pakkningar med 1) afylltir lyfjapennar
Fjolpakkning: 4 (2 pakkningar med 2) afylltir lyfjapennar
Fjolpakkning: 5 (5 pakkningar med 1) afylltir lyfjapennar
Fjolpakkning: 6 (3 pakkningar med 2) afylltir lyfjapennar

5. ADPFERD VID LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Eingdngu einnota

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir hud

Ma ekki hrista

Opnid hér

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.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Dagsetning pegar tekio ar keeli: ~ /  /
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i keeli. Ma ekki frjosa.

Eftir ad lyfid hefur verio tekio ur keeli skal geyma pad vio laegri hita en 30°C og nota pad innan 7 daga
e0a farga pvi.

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

Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151
08022 Barcelona

Spann

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/23/1765/009 3 afylltir lyfjapennar (3 pakkningar med 1)
EU/1/23/1765/010 4 afylltir lyfjapennar (2 pakkningar med 2)
EU/1/23/1765/011 5 afylltir lyfjapennar (5 pakkningar med 1)
EU/1/23/1765/012 6 afylltir lyfjapennar (3 pakkningar meo 2)

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

ebglyss 250 mg lyfjapenni

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

INNRI ASKJA FYRIR FJOLPAKKNINGAR (AN BLUE BOX)

1. HEITI LYFS

Ebglyss 250 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
lebrikizumab

2. VIRK(T) EFNI

Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 250 mg af lebrikizumabi i 2 ml lausn (125 mg/ml).

3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: histidin, isedik (E260), sukrosi, polysorbat 20 (E432), vatn fyrir stungulyf.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

1 afylltur lyfjapenni
2 afylltir lyfjapennar
Hluti af fjolpakkningu, ma ekki selja stakar einingar.

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Eingdngu einnota

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir hid

Ma ekki hrista

Opnid hér

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.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Dagsetning pegar tekid ur keeli: ~ /  /
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i keeli. Ma ekki frjosa.

Eftir ad lyfid hefur verio tekio ur keeli skal geyma pad vio leegri hita en 30 °C og nota pad innan 7 daga
e0a farga pvi.

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

Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151
08022 Barcelona

Spann

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/23/1765/009 3 afylltir lyfjapennar (3 pakkningar med 1)
EU/1/23/1765/010 4 afylltir lyfjapennar (2 pakkningar med 2)
EU/1/23/1765/011 5 afylltir lyfjapennar (5 pakkningar med 1)
EU/1/23/1765/012 6 afylltir lyfjapennar (3 pakkningar meo 2)

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

ebglyss 250 mg lyfjapenni

‘ 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 - Afylltur lyfjapenni 250 mg

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Ebglyss 250 mg stungulyf
lebrikizumab
Til notkunar undir hto

| 2. ADFERD VIP LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

2ml

6. ANNAD
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B. FYLGISEDILL
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Ebglyss 250 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
lebrikizumab

vIJetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Allir geta hjalpad til vio petta med pvi ad tilkynna aukaverkanir sem koma fram.
Aftast i kafla 4 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

Lesio allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

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

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

- Pessu 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:

1 Upplysingar um Ebglyss og vid hverju pad er notad
2 Adur en byrjad er ad nota Ebglyss

3. Hvernig nota a4 Ebglyss

4. Hugsanlegar aukaverkanir

5 Hvernig geyma 4 Ebglyss

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Notkunarleidbeiningar

1. Upplysingar um Ebglyss og vido hverju pao er notad

Ebglyss inniheldur virka efnid lebrikizumab.

Ebglyss er notad til medferdar hja fulloronum og unglingum 12 ara og eldri sem vega ad minnsta kosti
40 kg og eru med midlungsmikla eda alvarlega ofnemishudbolgu, sem einnig er pekkt sem
ofnemishneigdarexem, sem hagt er ad veita medferd gegn, med alteekri medferd (lyf sem gefio er til
inntoku eda med inndaelingu).

Ebglyss mé nota dsamt lyfjum vid exemi sem eru borin 4 hudina eda eitt og sér.

Lebrikizumab er einstofna motefni (tegund af proteini) sem hindrar virkni annars préteins sem nefnist
interleukin-13. Interleukin-13 4 stéran patt i ad valda einkennum ofneemishudbodlgu. Med pvi ad hindra
interleukin-13 getur Ebglyss dregid Gr ofnamishudbolgunni og medfylgjandi klada og verkjum i hud.
2. Adur en byrjad er ad nota Ebglyss

Ekki ma nota Ebglyss

- ef um er a0 reda ofnemi fyrir lebrikizumabi eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i

kafla 6).

Ef bt heldur ad pu sért med ofnaemi eda ert ekki viss skaltu leita rada hja laekninum, lyfjafraedingi eda
hjikrunarfredingnum adur en pu notar Ebglyss.

Varnadarord og varudarreglur
Leitio rada hja lekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingnum adur en Ebglyss er notad.
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{ hvert skipti sem pu fard nyjan pakka af Ebglyss er mikilvagt ad pu skrair hja pér dagsetninguna og
lotuntimerid (sem er & umbudunum a eftir ,,Lot*) og geymir pessar upplysingar a druggum stad.

Ofnaemisviobrogd

Orsjaldan getur lyfid valdid ofneemisvidbrogdum (ofnami). Pessi vidbrogd geta komid fram fljotlega
eftir ad pu feerd Ebglyss en geta einnig komid fram sidar. Ef pt tekur eftir einkennum
ofnzmisvidbragda att bt ad heetta ad nota lyfid og hafa samband vi0 lekni eda fa leeknisadstod an
tafar. Einkenni ofnaemisviobragda eru m.a.:

. Ondunarerfidleikar
. broti i andliti, munni og tungu
o Yfirlid
o Sundl
. Yfirlidstilfinning (vegna lags blodprystings)
. Ofsaklaoi, kladi og hudutbrot

Leitadu rada hja lekni ef pu faerd ny eda versnandi augnvandamal, par med talid roda eda 6paegindi i
auga, augnverk eda breytingar & sjon.

Bélusetningar

Raoferdu pig vid lekni vardandi fyrirhugadar bolusetningar. Sja kaflann ,,Notkun annarra lyfja
samhlida Ebglyss*.

Born og unglingar
Ekki ma nota lyfid hja bérnum med ofnemishudbolgu sem eru yngri en 12 ara eda unglingum 12 til
17 ara sem vega minna en 40 kg vegna pess ad lyfid hefur ekki verid préfad hja pessum aldurshopi.

Notkun annarra lyfja samhlida Ebglyss
Latio leekninn eda lyfjafreeding vita:
- um 611 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda notud.
- ef pt hefur nylega fengid bolusetningu eda bolusetning er fyrirhugud. bu attir ekki ad fa
akveodnar tegundir boluefna (lifandi boluefni) & medan pu notar Ebglyss.

Medganga, brjostagjof og frjosemi
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rdda hja lekninum

aour en lyfio er notad.

Ahrif pessa lyfs hja pungudum konum eru ekki pekkt. Betra er ad fordast notkun Ebglyss 4 medgéngu
nema laeknirinn radleggi notkun pess.

Ekki er pekkt hvort lebrikizumab skilst it i brjostamjolk. Ef pt ert med barn a brjosti eda fyrirhugar ad
hafa barn 4 brjosti skaltu reeda vid leekninn 4dur en pu notar petta lyf. Laeknirinn mun i samradi vid pig
dkveda hvort pt hefur barn 4 brjosti eda notar Ebglyss. Petta tvennt mé ekki gera 4 sama tima.

Akstur og notkun véla

Oliklegt er ad Ebglyss hafi ahrif 4 heefni pina til aksturs og notkunar véla.

3. Hvernig nota 4 Ebglyss

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost hvernig nota &

lyfid skal leita upplysinga hja lekninum eda lyfjafraedingi.
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Hversu mikio Ebglyss er gefid og hversu lengi
Laeknirinn mun akveda hversu mikid Ebglyss pu parft og hversu lengi ptt munt nota pad.

Raolagdur skammtur er:
o Tver inndzelingar { upphafi af lebrikizumabi, 250 mg hvor (500 mg 1 heild), 1 viku 0 og 1 viku 2.
o Ein 250 mg inndeling einu sinni 4 tveggja vikna fresti fra viku 4 fram ad viku 16.
Midad vid hvernig pu bregst vid lyfinu geeti leeknirinn akvedid ad hatta ad gefa pér lyfid eda ad
halda afram a0 gefa pér eina 250 mg inndaelingu adra hverja viku fram ad viku 24.
. Ein 250 mg inndeling & fjogurra vikna fresti fra viku 16 og afram (viohaldsskammtur).

Ebglyss er gefid sem inndeling undir hiid (inndeling undir hid) i leeri eda kvid, nema 4 5 cm sveedi i
kringum nafla. Ef annar en sjuklingurinn gefur inndelinguna er einnig haegt ad gefa hana i
upphandlegginn. bt og leeknirinn eda hjukrunarfraeedingurinn akvedio hvort pu getir sjalf/-ur sprautad
pig med Ebglyss.

Melt er med pvi ad pu skiptir um stungustad vid hverja inndelingu. Hvorki ma sprauta Ebglyss i hid
sem er aum, skemmd eda med mari eda orvef, né a svadi par sem ofnemishudbolga er til stadar eda
adrar hudskemmdir. Fyrir 500 mg upphafsskammtinn skal gefa tvaer 250 mg inndalingar i r6d a tvo
mismunandi stungustadi.

Mikilvaegt er ad reyna ekki ad sprauta sig sjalf/-ur fyrr en eftir pjalfun hja lekninum eda
hjukrunarfredingnum. Umdnnunaradili geeti einnig gefid pér Ebglyss inndelinguna eftir videigandi
pjalfun. Hja unglingum 12 ara og eldri er melt med pvi ad Ebglyss sé gefid af eda undir eftirliti
fullordins einstaklings.

Ekki ma hrista afylltu sprautuna.
Lesid ,,Notkunarleiobeiningarnar* fyrir afylltu sprautuna vandlega adur en Ebglyss er notad.

Ef notadur er sterri skammtur af Ebglyss en melt er fyrir um
Ef pu hefur notad steerri skammt af Ebglyss en laeknirinn hefur meelt fyrir um eda notad skammtinn
adur en hann var aztladur skaltu raeda vid lekninn, lyfjafreding eda hjukrunarfreding.

Ef gleymist ad nota Ebglyss

Ef pu hefur gleymt a0 nota skammt af Ebglyss skaltu reeda viod leekninn, lyfjafreeding eda
hjukrunarfreding.

Ef pu gleymir ad sprauta pig med Ebglyss a4 peim tima sem pt gerir pad venjulega, skaltu gera pad
strax og pu manst eftir pvi. Naesta skammt 4 sidan ad gefa eins og venjulega a peim degi sem aatladur
er.

Ef heett er ad nota Ebglyss

Ekki hetta ad nota Ebglyss an pess ad raeda vid lekninn fyrst.

Leitio til leeknisins, lyfjafredings eda hjikrunarfraedingsins ef porf er a frekari upplysingum um
notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 06ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)
Rodi og 6peegindi 1 auga (tarubolga)

Boélga i auga vegna ofnemisvidbragda (ofnemistarubolga)
Augnpurrkur

Vidbrogo 4 stungustad
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Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)
. Ristill, sarsaukafull atbrot med blodrum a afmoérkudu svaedi 4 likamanum (herpes zoster)
o Fjolgun raudkyringa (tegund af hvitum blédkornum; raudkyrningafjélgun)
. Bolga i gleeru (gegnsaja lagid sem pekur framhluta augans; gleerubolga)
o Kladi 1 augnlokum, rodi og proti (hvarmabolga)

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkvaemt 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 Ebglyss
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 merkimidanum & eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid i kali (2 °C — 8 °C). M4 ekki frjosa.
Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn 1josi.

Ekki skal nota lyfid ef lausnin er skyjud eda mislit eda ef hun inniheldur synilegar agnir. Fyrir notkun
skal taka 6skjuna ur keeli, taka afylltu sprautuna r 6skjunni og leyfa lyfinu ad na stofuhita med pvi ad
bida 1 45 minutur. Eftir ad lyfid hefur verid tekio ur keeli verdur ad geyma Ebglyss vid leegri hita en
30°C og nota pad innan 7 daga eda farga pvi. begar pad hefur verid geymt utan keelis ma ekki setja pad
aftur 1 keeli. Dagsetninguna ma skra & oskjuna pegar lyfio er tekid ur keeli .

Lyfio er eingdngu einnota.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitio rdda i
apoteki um hvernig heppilegast er a0 farga lyfjum sem hatt er a0 nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Ebglyss inniheldur

- Virka innihaldsefnid er lebrikizumab. Hver afyllt sprauta inniheldur 250 mg af lebrikizumabi 1
2 ml af lausn (125 mg/ml).

- Onnur innihaldsefni eru histidin, isedik (E260), stikrosi, polysorbat 20 (E432) og vatn fyrir
stungulyf.

Lysing a utliti Ebglyss og pakkningastaeroir

Ebglyss er tert eda Opallysandi, litlaust eda gulleitt eda brinleitt saeft stungulyf, lausn, an synilegra
agna. Pad kemur i 6skjum sem innihalda eina stakskammta, afyllta sprautu tr gleri eda 2 stakskammta
afylltar sprautur og i fjolpakkningum sem innihalda 3 stakskammta afylltar sprautur (3 pakkningar
med 1), 4 stakskammta afylltar sprautur (2 pakkningar med 2), 5 stakskammta afylltar sprautur

(5 pakkningar med 1) eda 6 stakskammta afylltar sprautur (3 pakkningar med 2).

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Markadsleyfishafi og framleidandi
Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151

08022 Barcelona

Spann

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

Belgié/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
Almirall N.V

Tél/Tel: +32 (0)2 771 86 37

Bovarapus/ Eesti/ EALada/ Espaiia/ Hrvatska/

Kvzpog/ Latvija/ Lietuva/ Magyarorszag/
Malta/ Roméania/ Slovenija

Almirall, S.A.

Ten./ Tel/ TnA: +34 93 291 30 00

Ceska republika/Slovensksa republika
Almirall s.r.o
Tel: +420 739 686 638

Danmark/ Norge/ Suomi/Finland/ Sverige
Almirall ApS
T1f/ Puh/Tel: +45 70 25 75 75

Deutschland
Almirall Hermal GmbH
Tel.: +49 (0)40 72704-0

France
Almirall SAS, 1
Tél.: +33(0)1 46 46 19 20

Ireland/ United Kingdom (Northern Ireland)

Almirall, S.A.
Tel: +353 (0) 1431 9836

bessi fylgisedill var sidast uppfaerour i .

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 70 00

Italia
Almirall SpA
Tel.: +39 02 346181

Nederland
Almirall B.V.
Tel: +31 (0) 30 799 11 55

Osterreich
Almirall GmbH
Tel.: +43 (0)1/595 39 60

Polska
Almirall Sp.z o. o.
Tel.: +48 22 330 02 57

Portugal
Almirall - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 21 415 57 50

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

Lesi0 pessar ,,Notkunarleidbeiningar* adur en lyfio er notad og fylgid vandlega 6llum
leidobeiningunum skref fyrir skref.

Mikilvaegar upplysingar um Ebglyss afylltu sprautuna meo nalaroryggisbunadi:

EKKi gefa pér eda 60rum inndzelingu fyrr en heilbrigdisstarfsmadur hefur synt pér hvernig a ad
gefa Ebglyss inndaelingu. Hafou samband vid heilbrigdisstarfsmann ef pa hefur einhverjar
spurningar.

I)egar Ebglyss afyllta sprautan er notud

Redi0 vid heilbrigdisstarfsmanninn um hversu oft pu parft ad sprauta pig med lyfinu.

Ef pu hefur sjonvandamal skal ekki nota Ebglyss afyllta sprautu an adstodar fra
umonnunaradila.

Til pess a0 draga ur heettu & stunguslysi er hver afyllt sprauta med nalaréryggisbunadi sem
virkjast sjalfkrafa og hylur nélina eftir a0 inndalingin er gefin.

Fleygid (fargio) notudu Ebglyss stakskammta afylltu sprautunni strax eftir notkun.

EKKi nota Ebglyss afyllta sprautu ef htin hefur dottio 4 hart yfirbord eda skemmst.

Ekki nota Ebglyss afyllta sprautu ef nalarhettuna vantar eda hun er ekki tryggilega fest a.
EKKi snerta stimpilstongina fyrr en pu ert tilbuin/-n ad sprauta pig.

EKKi losa ut neinar loftbolur sem eru i Ebglyss afylltu sprautunni.

Aldrei draga stimpilstongina til baka.

EKkKki gefa inndelinguna i gegnum klaednad.

EKKi fjarleegja nalarhettuna fyrr en rétt 4dur en pu ert tilbin/-n ad gefa inndelinguna.
EKKi endurnota Ebglyss stakskammta afylita sprautu.
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Hlutar Ebglyss afylltu sprautunnar med nalaréryggisbiinadi

Fyrir notkun

. = Stimpilsténg

\ C
%"EN

Eftir notkun
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Fingurgrip

Sprauta med merkimida
og fyrningardagsetningu
Skodunargluggi
Sprautubolur

Nal eftir ad nalarhettan
hefur verio fjarleegd

Nalarhetta

Stimpilstong

Notud sprauta med
merkimida og
fyrningardagsetningu

Notud nal

Virkjadur
nalardryggisbinadur



Undirbuningur fyrir inndzelingu Ebglyss
Undirbuidé pad sem til parf

Skodid afylltu sprautuna

Skodunargluggi

Merkimidi med
fyrningardagsetningu
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Gangio ur skugga um ag eftirfarandi sé til
stadar:

* 1 Ebglyss afyllt sprauta med
nalardryggisbunadi, tekin ur keeli

* 1 sprittpurrka*

* 1 bomullarhnodri eda grisja*

* 1 nalabox (ilat fyrir oddhvassa hluti)*

*Hlutir sem fylgja ekki med lyfinu.

Takid Ebglyss afylltu sprautuna ar 6skjunni
med pvi ad halda um midju sprautubolsins.

Geymio nalarhettuna 4 par til allt er
tilbuiod fyrir inndzelingu.

begar pu ferd Ebglyss afylltu sprauturnar
skaltu avallt tryggja ad um rétt lyf og
réttan skammt sé ad rzda og skodadu
afylitu sprautuna vel.

Athugid: Heegt er ad snua stimpilstonginni
varlega til a0 skoda merkimidann a
sprautunni.

A midanum ztti ad standa ,,Ebglyss*.

EKKi nota Ebglyss afylltu sprautuna ef
fyrningardagsetningin er lidin.

Ekki nota Ebglyss afylltu sprautuna ef hun
hefur skemmst.

Skodadu lyfid 1 gegnum skodunargluggann 4
Ebglyss afylltu sprautunni. Vékvinn & ad vera
teer, litlaus eda gulleitur eda branleitur.
Athugio: edlilegt er ad nokkrar loftbolur séu
til stadar.

EKKi nota Ebglyss afylltu sprautuna ef
vokvinn er mislitur eda skyjadur, ef hann
inniheldur synilegar flogur eda agnir eda
sprautan virdist skemmd eda hefur dottio
eda ef lyfio er frosio.



Latio lyfid na stofuhita

Veljio stungustao

bu og annar adili getur gefid
inndeelinguna 4 pessum
° svaedum.

Annar adili atti a0 gefa

inndaelinguna a pessu svadi.

Undirbudu hudina

Inndaeling Ebglyss

1 Fjarleegio nalarhettuna

Haldid um midjan sprautubolinn &
Ebglyss afylltu sprautunni pannig ad
nalin visi frd pér og dragio nalarhettuna
af.

EKKi setja nalarhettuna aftur a.
EKKi snerta nalina.

Sprautid lyfinu strax eftir ad
nalarhettan hefur verid fjarlaegd.

Setjio Ebglyss afylltu sprautuna 4 slétt
yfirbord og 1atid hana standa i ad minnsta
kosti 45 minutur til ad na sjalfkrafa stofuhita.

EKKi hita Ebglyss afylltu sprautuna i
orbylgjuofni eda heitu vatni.

EKKi setja Ebglyss afylltu sprautuna par
sem s6lin skin.

» P getur sprautad i leerid eda
magasvedi (kvid), nema a 5 cm
(2 tommur) svadi i kringum naflann.
» Efpu velur framan & leeri, ttir pt ad
sprauta a0 minnsta kosti 5 cm
(2 tommur) fyrir ofan hné og 5 cm
(2 tommur) fyrir nedan nara.
» Efpt velur utanverdan upphandlegg
parf umoénnunaradila ad adstoda pig.
* Veldu nyjan stungustad i hvert sinn sem
b sprautar pig med Ebglyss.

EKKi sprauta 4 sva0i par sem hudin er aum,
marin, raud, hérd eda med orvef eda 4 svaedi
4 hudinni sem er med ofneemishiidbolgu eda
aodrar hudskemmdir.

bvoid hendurnar med vatni og sapu. Hreinsio
stungustadinn med sprittpurrku. Latid
stungustadinn porna adur en sprautad er.

EKKi snerta stungustadinn aftur eda blasa
4 hann fyrir inndzelinguna.




2 Klipid saman stungustadinn

Klipid varlega saman hudfellingu 4
stungustadnum (leeri eda maga, nema
5 cm (2 tommur) i kringum naflann,
eda a utanverdum upphandlegg ef
umonnunaradili sprautar pig).

3 Stingié nalinni inn
Stingid nalinni alveg inn i
huofellinguna med u.p.b. 45° horni.

4 Prystio stimpilstonginni inn

Slakid varlega & hudinni & medan
nalinni er haldid a sinum stad.
Stimpilstonginni er pryst haegt og
rolega alla leid nidur par til hun stoppar
og afyllta sprautan er tom.

Athugio: bad er edlilegt ad finna fyrir
orlitilli motstodu.
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5 Sleppid og fjarlagio

Lyftio pumalfingri til ad sleppa stimpil-
stonginni par til nalin er hulin af
nalardryggisbunadinum og fjarlaegio
sidan afylltu sprautuna af
stungustadnum.

brystid 1étt med bomullarhnodra eda
grisju a stungustadinn ef pad er bloo.
EKKi setja nalarhettuna aftur a.

EKKi nudda hidina eftir
inndzlinguna.

Fargio afylltu sprautunni 4 6ruggan hatt

Setjid notudu Ebglyss afylltu sprautuna og nalarhettuna i nalabox strax eftir notkun.

EKKi farga (henda) Ebglyss afylltum
sprautum og nalarhettum i heimilissorp.

Ef pu att ekki nalabox er haegt ad nota
heimilisilat sem er:
o gert Ur hordu plasti,
* hagt er ad loka med péttu loki sem
polir stungur til ad koma i veg

fyrir ad oddhvassir hlutir falli at, o> ~ Nalarhetta
* upprétt og stodugt medan 4 notkun

stendur,
* lekapolid og
* merkt 4 videigandi hatt til ad vara Nalabox

vi0 hettulegum urgangi i ilatinu.

begar ilatid fyrir oddhvassa hluti er naestum fullt skal fylgja opinberum leidbeiningum um hvernig
best sé ad farga pvi. Pad kunna ad vera reglur i hverju landi vardandi forgun notadra nala og
sprauta.

Fyrir frekari upplysingar um 6rugga forgun oddhvassra hluta skal leita rada hja
heilbrigdisstarfsmanni um mdégulega forgunarkosti.

EKKi endurnota ilatido sem notad er fyrir oddhvassa hluti.

Lesid allan fylgisedilinn fyrir afylltu sprautuna adur en Ebglyss er notad.
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Ebglyss 250 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
lebrikizumab

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 4 aukaverkanir.

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

upplysingar.

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

- Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er a frekari upplysingum.

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

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

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

1. Upplysingar um Ebglyss og vid hverju pad er notad
2. Adur en byrjad er ad nota Ebglyss

3. Hvernig nota 4 Ebglyss

4, Hugsanlegar aukaverkanir

5. Hvernig geyma a Ebglyss

6

. Pakkningar og adrar upplysingar

Notkunarleidbeiningar

1. Upplysingar um Ebglyss og vio hverju pad er notad

Ebglyss inniheldur virka efnid lebrikizumab.

Ebglyss er notad til medferdar hja fullordnum og unglingum 12 éra og eldri sem vega ad minnsta kosti
40 kg og eru med midlungsmikla eda alvarlega ofnaemishudbolgu, sem einnig er pekkt sem
ofnemishneigdarexem, sem haegt er ad veita medferd gegn, med alteekri medferd (lyf sem gefid er til
inntoku eda med inndaelingu).

Ebglyss ma nota asamt lyfjum vid exemi sem eru borin 4 htidina eda eitt og sér.

Lebrikizumab er einstofna métefni (tegund af préteini) sem hindrar virkni annars préteins sem nefnist
interleukin-13. Interleukin-13 & storan patt i ad valda einkennum ofneemishudbolgu. Med pvi ad hindra
interleukin-13 getur Ebglyss dregid Ur ofneemishtidbolgunni og medfylgjandi klada og verkjum i hud.
2. Adur en byrjad er ad nota Ebglyss

EKKi ma nota Ebglyss

- ef um er a0 reeda ofnemi fyrir lebrikizumabi eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i

kafla 6).

Ef pt heldur ad pu sért med ofnaemi eda ert ekki viss skaltu leita rada hja laekninum, lyfjafraedingi eda
hjukrunarfreedingnum adur en pi notar Ebglyss.

Varnadarord og varidarreglur
Leitid rada hja lekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingnum adur en Ebglyss er notad.
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{ hvert skipti sem pu fard nyjan pakka af Ebglyss er mikilvagt ad pu skrair hja pér dagsetninguna og
lotuntimerid (sem er & umbudunum a eftir ,,Lot*) og geymir pessar upplysingar a 6ruggum stad.

Ofnaemisvidbrogd

Orsjaldan getur lyfid valdid ofneemisvidbrogdum (ofnami). Pessi vidbrogd geta komid fram fljotlega
eftir ad pu faerd Ebglyss en geta einnig komid sidar. Ef pu tekur eftir einkennum ofnaemisvidbragda att
pt a0 haetta ad nota lyfido og hafa samband vid laekni eda fa laeknisadstod an tafar. Einkenni
ofnemisvidbragda eru m.a.:

. Ondunarerfidleikar
. broti i andliti, munni og tungu
o Yfirlid
o Sundl
. Yfirlidstilfinning (vegna lags blodprystings)
. Ofsaklaoi, kladi og hudutbrot

Leitadu rada hja lekni ef pu faerd ny eda versnandi augnvandamal, par med talid roda eda 6paegindi i
auga, augnverk eda breytingar & sjon.

Bélusetningar

Raoferdu pig vid lekni vardandi fyrirhugadar bolusetningar. Sja kaflann ,,Notkun annarra lyfja
samhlida Ebglyss*.

Born og unglingar
Ekki ma nota lyfid hja bérnum med ofnemishudbolgu sem eru yngri en 12 ara eda unglingum 12 til
17 ara sem vega minna en 40 kg vegna pess ad lyfid hefur ekki verid préfad hja pessum aldurshopi.

Notkun annarra lyfja samhlida Ebglyss
Latid leekninn eda lyfjafreding vita:
- um 611 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda notud.
- ef pt hefur nylega fengid bolusetningu eda bolusetning er fyrirhugud. bu attir ekki ad fa
akveodnar tegundir boluefna (lifandi boluefni) & medan pu notar Ebglyss.

Medganga, brjostagjof og frjosemi
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rdda hja lekninum

aour en lyfid er notad.

Ahrif pessa lyfs hja pungudum konum eru ekki pekkt. Betra er ad fordast notkun Ebglyss 4 medgongu
nema laeknirinn radleggi notkun pess.

Ekki er pekkt hvort lebrikizumab skilst Gt 1 brjostamjolk. Ef pti ert med barn 4 brjosti eda fyrirhugar ad
hafa barn 4 brjosti skaltu reeda vid leekninn 4dur en pu notar petta lyf. Laeknirinn mun 1 samradi vid pig
akveda hvort pt hefur barn 4 brjosti eda notar Ebglyss. betta tvennt mé ekki gera 4 sama tima.

Akstur og notkun véla

Oliklegt er ad Ebglyss hafi ahrif 4 heefni pina til aksturs og notkunar véla.

3. Hvernig nota 4 Ebglyss

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost hvernig nota &

lyfio skal leita upplysinga hja lekninum eda lyfjafraedingi.
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Hversu mikio Ebglyss er gefid og hversu lengi
Laeknirinn mun akveda hversu mikid Ebglyss pu parft og hversu lengi ptt munt nota pad.

Raolagdur skammtur er:
o Tver inndeelingar 1 upphafi af lebrikizumabi, 250 mg hvor (500 mg 1 heild), 1 viku 0 og 1 viku 2.
o Ein 250 mg inndeling einu sinni 4 tveggja vikna fresti fra viku 4 fram ad viku 16.
Midad vio hvernig pu bregst vid lyfinu geti laeknirinn akvedid ad haetta ad gefa pér lyfid eda ad
halda afram ad gefa pér eina 250 mg inndalingu adra hverja viku fram ad viku 24.
. Ein 250 mg inndeling & fjogurra vikna fresti fra viku 16 og afram (viohaldsskammtur).

Ebglyss er gefid sem innd@ling undir hiid (inndeling undir hud) i leeri eda kvid, nema 4 5 cm sveaedi i
kringum nafla. Ef annar en sjuklingurinn gefur inndelinguna er einnig haegt ad gefa hana i
upphandlegginn. bt og lecknirinn eda hjukrunarfraeedingurinn akvedio hvort pu getir sjalf/-ur sprautad
pig med Ebglyss.

Melt er med pvi ad pu skiptir um stungustad vid hverja inndeelingu. Hvorki mé sprauta Ebglyss 1 hud
sem er aum, skemmd eda med mari eda orvef, né 4 svaedi par sem ofnemishudbolga er til stadar eda
aodrar hudskemmdir. Fyrir 500 mg upphafsskammtinn skal gefa tvaer 250 mg inndalingar i r6d a tvo
mismunandi stungustadi.

Mikilvaegt er ad reyna ekki ad sprauta sig sjalf/-ur fyrr en eftir pjalfun hja lekninum eda
hjukrunarfreedingnum. Umdnnunaradili geeti einnig gefid pér Ebglyss inndelinguna eftir videigandi
pjalfun. Hja unglingum 12 ara og eldri er melt med pvi ad Ebglyss sé gefid af eda undir eftirliti
fullordins einstaklings.

Ekki ma hrista afyllta lyfjapennann.
Lesid ,,Notkunarleiobeiningarnar* fyrir afyllta lyfjapennann vandlega adur en Ebglyss er notad.

Ef notadur er sterri skammtur af Ebglyss en melt er fyrir um
Ef pu hefur notad steerri skammt af Ebglyss en laeknirinn hefur meelt fyrir um eda notad skammtinn
adur en hann var azetladur skaltu raeda vio lekninn, lyfjafreding eda hjukrunarfreding.

Ef gleymist ad nota Ebglyss

Ef pu hefur gleymt a0 nota skammt af Ebglyss skaltu reeda vid leekninn, lyfjafreeding eda
hjukrunarfreding.

Ef bt gleymir a0 sprauta pig med Ebglyss a peim tima sem pu gerir pad venjulega, skaltu gera pad
strax og pu manst eftir pvi. Naesta skammt 4 sidan ad gefa eins og venjulega 4 peim degi sem aztladur
er.

Ef heett er ad nota Ebglyss

Ekki heetta ad nota Ebglyss an pess ad raeda vid lekninn fyrst.

Leitid til leeknisins, lyfjafredings eda hjukrunarfreedingsins 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.

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)
Rodi og 6peegindi 1 auga (tarubolga)

Boélga i auga vegna ofnemisvidbragda (ofnaemistarubolga)
Augnpurrkur

Vidbrogo a stungustad
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Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)
. Ristill, sarsaukafull utbrot med bloorum & afmorkudu svadi & likamanum (herpes zoster)
. Fjolgun raudkyringa (tegund af hvitum blédkornum; raudkyrningafjolgun)
o Bolga 1 gleeru (gegnseja lagid sem pekur framhluta augans; gleerubolga)
. Kl4di i augnlokum, rodi og proti (hvarmabolga)

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn, lyfjafreding eda hjukrunarfredinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkvaemt 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 Ebglyss
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 merkimidanum & eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid i kali (2 °C — 8 °C). M4 ekki frjosa.
Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn 1josi.

Ekki skal nota lyfid ef lausnin er skyjud eda mislit eda ef hun inniheldur synilegar agnir. Fyrir notkun
skal taka 6skjuna ur keeli, taka afyllta lyfjapennann ur 6skjunni og lata hann na stofuhita med pvi ad
bida 1 45 minutur. Eftir ad lyfid hefur verid tekio ur keeli verdur ad geyma Ebglyss vid leegri hita en
30°C og nota pad innan 7 daga eda farga pvi. begar pad hefur verid geymt utan keelis ma ekki setja pad
aftur 1 keeli. Dagsetninguna ma skra a oskjuna pegar lyfio er tekid ur keeli.

Lyfio er eingdngu einnota.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitio rdda i
apoteki um hvernig heppilegast er a0 farga lyfjum sem hatt er a0 nota. Markmidid er ad vernda
umhverfio.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Ebglyss inniheldur

- Virka innihaldsefnid er lebrikizumab. Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 250 mg af
lebrikizumabi i 2 ml af lausn (125 mg/ml).

- Onnur innihaldsefni eru histidin, isedik (E260), stikrési, polysorbat 20 (E432) og vatn fyrir
stungulyf.

Lysing a utliti Ebglyss og pakkningastaeroir

Ebglyss er tert eda opallysandi, litlaust eda gulleitt eda brunleitt seft stungulyf, lausn, an synilegra
agna. Pad kemur i 6skjum sem innihalda einn stakskammta afylltan lyfjapenna eda 2 stakskammta
afyllta lyfjapenna og i fjdlpakkningum sem innihalda 3 stakskammta afyllta lyfjapenna (3 pakkningar
med 1), 4 stakskammta afyllta lyfjapenna (2 pakkningar med 2), 5 stakskammta afyllta lyfjapenna

(5 pakkningar med 1) eda 6 stakskammta afyllta lyfjapenna (3 pakkningar med 2). Ekki er vist ad allar
pakkningastaerdir séu markadssettar.
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Markadsleyfishafi og framleidandi
Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151

08022 Barcelona

Spann

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

Belgié/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
Almirall N.V

Tél/Tel: +32 (0)2 771 86 37

Bbouarapus/ Eesti/ EALada/ Espaia/ Hrvatska/

Kvmpog/ Latvija/ Lietuva/ Magyarorszag/
Malta/ Romania/ Slovenija

Almirall, S.A.

Ten./ Tel/ Tnk: +34 93 291 30 00

Ceska republika/Slovenska republika
Almirall s.r.o
Tel: +420 739 686 638

Danmark/ Norge/ Suomi/Finland/ Sverige
Almirall ApS
TIf/ Puh/Tel: +45 70 25 75 75

Deutschland
Almirall Hermal GmbH
Tel.: +49 (0)40 72704-0

France
Almirall SAS, 1
Tél.: +33(0)1 46 46 19 20

Ireland/ United Kingdom (Northern Ireland)

Almirall, S.A.
Tel: +353 (0) 1431 9836

Pessi fylgiseoill var sidast uppfeerour i.

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.cu.
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Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 70 00

Italia
Almirall SpA
Tel.: +39 02 346181

Nederland
Almirall B.V.
Tel: +31 (0) 30 799 11 55

Osterreich
Almirall GmbH
Tel.: +43 (0)1/595 39 60

Polska
Almirall Sp.z o. o.
Tel: +48 22 330 02 57

Portugal

Almirall - Produtos Farmacéuticos, Lda.

Tel: +351 21 415 57 50



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

Notkunarleiobeiningar
bessar notkunarleidbeiningar innihalda upplysingar um hvernig 4 ad gefa Ebglyss med inndalingu.

Lesid pessar ,,Notkunarleidbeiningar* fyrir notkun og fylgio 6llum leidbeiningunum vandlega
skref fyrir skref.

Mikilveegar upplysingar fyrir pig 4dur en pu gefur Ebglyss med inndzelingu

J Heilbrigdisstarfsmadur 4 ad syna pér hvernig 4 ad undirbtia og gefa inndaelingu med
Ebglyss afyllta lyfjapennanum. Ekki gefa pér eda 6drum inndeelingu fyrr en pér hefur
verid synt hvernig 4 ad gefa Ebglyss inndalingu.

. Hver Ebglyss afylltur lyfjapenni inniheldur 1 skammt af Ebglyss (250 mg). Afyllti
lyfjapenninn er eingongu til notkunar i eitt skipti.

. Ebglyss afyllti lyfjapenninn inniheldur hluta tr gleri. Farou varlega med hann. EkKki nota
lyfjapennann ef pti missir hann a hart yfirbord. Notadu nyjan Ebglyss afylltan lyfjapenna
fyrir inndeelinguna.

. Heilbrigdisstarfsmadurinn hjalpar pér ad dkveda hvar a likamanum mé gefa inndealingu.
bu getur lika lesid kaflann Veljid og hreinsid stungustadinn i pessum leidbeiningum til
ad hjalpa pér ad velja hvada svadi hentar pér best.

J Ef pu ert med vandamal tengd sjon eda heyrn ma ekki nota Ebglyss afyllta lyfjapennann
an adstodar umoénnunaradila.

Hlutar Ebglyss afyllta lyfjapennans

Lyf
!:Jblci;bllf}" Lashringur Gegnszr botn Gra
nde g botnhetta
arhnappur Nal
Tékn fyrir l
laesa og opna
) @t C. b —
| ms
| oM =
Toppur

Botn
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Undirbuningur fyrir inndzelingu Ebglyss
Takio saman pao sem til parf:

» Ebglyss afylltur lyfjapenni tekinn r keeli *  boémullarhnodri eda grisja
 sprittpurrka * nalabox (ilat fyrir oddhvassa hluti)

Bi0io i 45 minatur

Takid Ebglyss afyllta lyfjapennann med grau botnhettunni afastri ur 6skjunni og leyfiod afylita
lyfjapennanum ad na stofuhita i 45 minutur adur en inndeling er gefin.

* EKKi hita afyllta lyfjapennann 1 6rbylgjuofni, heitu vatni eda med beinu solarljosi.
* EKKi nota afyllta lyfjapennann ef lyfio er frosid.

Skodid afyllta lyfjapennann og lyfio

Vertu viss um ad pu sért med rétt lyf. Lyfio i lyfjapennanum 4 ad vera tert. Pad getur verid litlaust, gulleitt
eda brunleitt.
EKKi nota afyllta lyfjapennann (sja Forgun Ebglyss

Fyrningardagsetning afyllts lyfjapenna) ef:
* * lyfjapenninn litur t fyrir ad vera skemmdur
& *  lyfid er skyjad, mislitt eda inniheldur agnir
= [ @ . fymir'lggrdagsetni.ng sem prentud er a
"/ — merkimidann er lidin

Pvoio hendurnar med vatni og sapu

Veljio og hreinsio stungustadinn
Heilbrigdisstarfsmadurinn getur hjalpad pér ad velja stungustadinn sem hentar best.
Hreinsio stungustadinn med sprittburrku og latio hann porna.

< > * Magasvaedi (kvidur) —

A0 minnsta kosti 5 cm (2 tommur) fra naflanum.
bt eda annar adili

getur gf:ﬁé , e Framan 4 laeri —
inndzlinguna a Ad minnsta kosti 5 cm (2 tommur) fyrir ofan hné og
pessum svedum. 5 cm (2 tommur) fyrir nedan nara.

e Aftan 4 upphandlegg —
Annar adili &tti ad gefa inndaelinguna a
aftanverdum upphandlegg.

A Annar adili &tti ad
\ gefa inndelinguna a
| J pessu svaedi.

EKkki gefa inndelinguna 4 ndkvemlega sama stad i hvert
skipti.

EKKi sprauta a svadi par sem hidin er aum, marin, raud,
horo eda med Orvef, eda a svadi a4 hudinni sem er med
ofnemishudbolgu eda adrar hudskemmdir.
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Inndeeling Ebglyss

1

2

3

Takio hettuna af afylita lyfjapennanum

Stadsetjio og opnid

Gra botnhetta

Gegnsaer botn

Prystid og haldio i 15 sekindur

% ®V

) =

S

[« ]

i
N
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stimpillinn er

sjaanlegur. P4 ma
fjarleegja afyllta \
lyfjapennann af 3
stungustadnum. -

1

@  Gangid ur skugga um ao afyllti 0
lyfjapenninn sé leestur. g
Lk
begar pu ert tilbuin/-n ad gefa inndelinguna
skaltu snua grau botnhettuna af og fleygja
henni i heimilissorpid.
EKKi setja grau botnhettuna aftur 4 — pad
geeti skemmt nalina.
EKki snerta nalina sem er inni i gleera
botninum.
Stadsetjid og haldid glera botninum flétum
og pétt vid hudina.
Haldid glaera botninum vid hudina og sntid
sidan laesingarhringnum i opna stodu.
Prystio og haldio fjolublaa
inndelingarhnappnum inni og hlustio eftir
tveimur haverum smellum:
o fyrri smellur = inndaling er hafin
* sidari smellur = inndeelingu er lokid
Inndeelingin getur tekid allt ad 15 sektundur.
bu sérd ad
inndelingu er
lokid pegar grai

qu,— Grar stimpill

- —
\



Forgu

n Ebglyss afylits lyfjapenna

Fargio notada afyllta lyfjapennanum

Fargid notada Ebglyss afyllta lyfjapennanum strax
eftir notkun i nalabox.

Ekki fleygja (farga) Ebglyss afyllta lyfjapennanum med heimilissorpi.

Ef pu att ekki nalabox er hagt ad nota heimilisilat sem er:

gert Ur hordu plasti,

hagt ad loka med péttu, stungupolnu loki til ad koma i veg fyrir ad oddhvassir hlutir falli ut,
upprétt og stodugt medan 4 notkun stendur,

lekapolid og

merkt & videigandi hatt til ad vara vio hettulegum urgangi i ilatinu.

begar ilatio fyrir oddhvassa hluti (nalaboxid) er nastum fullt skal fylgja opinberum leidbeiningum um

hverni

g best s¢ ad farga pvi.

bad kunna ad vera reglur i hverju landi um hvernig 4 ad farga notudum nalum og sprautum.

Fyrir frekari upplysingar um 6rugga forgun oddhvassra hluta skal leita rdda hja heilbrigdisstarfsmanni
um mogulega forgunarkosti.

EKKi endurnota ilatid sem notad er fyrir oddhvassa hluti.

Algeng
Spurn

Svar:

Spurn.

Svar:

Spurn.

Svar:

Spurn.

Svar:

Spurn.

Svar:

ar spurningar
. Hvad ef ég sé loftbdlur i afyllta lyfjapennanum?

Loftbolur eru edlilegar. baer eru ekki skadlegar og hafa ekki ahrif & skammtinn pinn.

Hvad ef pad er dropi af vokva 4 nalaroddinum pegar ég fjarlaegi grau botnhettuna?
Dropi af vokva a nalaroddinum er edlilegur. Hann er ekki skadlegur og hefur ekki ahrif a
skammtinn pinn.

Hvad ef ég opna lyfjapennann og prysti a fj6lublda inndzelingarhnappinn adur en ég sny
grau botnhettuna af?

EKkki fjarleegja grau botnhettuna. Hendid (fargid) afyllta lyfjapennanum og notid nyjan.

Parf ég ad halda fj6lublia inndzelingarhnappnum inni par til inndzelingunni er lokid?
bu parft ekki ad halda fjolublaa inndalingarhnappnum inni en pad getur hjalpad pér ad halda
afyllta lyfjapennanum stodugum og pétt ad hudinni.

Hvad ef nalin dregst ekKki til baka eftir inndzelinguna?

EKkKki snerta nalina eda setja grau botnhettuna aftur 4. Geymid afyllta lyfjapennann a éruggum
stad til a0 fordast stunguslys.
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Spurn.

Svar:

Spurn.

Svar:

Spurn.

Svar:

Spurn.

Svar:

Hvao ef pao er dropi af vokva eda bl6di a4 hudinni eftir inndelinguna?
Pao er edlilegt. Prystu bomullarhnodra eda grisju a stungustadinn. Ekki nudda stungustadinn.

Hvernig veit ég hvort inndzelingunni sé lokio?

Eftir ad pu prystir & fjolublaa inndaelingarhnappinn heyrir pii 2 havera smelli. Sidari haveeri
smellurinn gefur til kynna ad inndelingunni sé lokid. Pl munt einnig sja graa stimpilinn efst i
glera botninum. Inndeelingin getur tekid allt ad 15 sekiandur.

Hvad ef ég fjarlaegi afyllta lyfjapennann 40ur en sidari havzeri smellurinn heyrist eda adur
en grai stimpillinn haettir ad hreyfast?

ba hefur pu ekki fengid allan skammtinn. Ekki gefa pér adra inndalingu. Hafou samband vid
heilbrigdisstarfsmann til ad fa adstod.

Hvad ef ég hef heyrt fleiri en 2 smelli medan 4 inndzlingunni st60 — 2 havaera smelli og
1 lagveeran. Fékk ég alla inndaelinguna?

Sumir gaetu heyrt lagvaeran smell rétt fyrir sidari havaera smellinn. bPad er edlileg virkni afyllta
lyfjapennans. Ekki fjarlegja afyllta lyfjapennann af htidinni fyrr en pa heyrir sidari havara
smellinn.

Lesio allan fylgisedilinn fyrir afyllta lyfjapennann adur en Ebglyss er notad.
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