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

1. HEITI LYFS

ELREXFIO 40 mg/ml stungulyf, lausn

2.  INNIHALDSLYSING

ELREXFIO 40 mg/ml stungulyf, lausn

Eitt hettuglas inniheldur 44 mg af elranatamabi i 1,1 ml (40 mg/ml).

ELREXFIO 40 mg/ml stungulyf, lausn

Eitt hettuglas inniheldur 76 mg af elranatamabi i 1,9 ml (40 mg/ml).
Elranatamab er IgG2 kappa tvisértaekt motefni sem unnid er Gr tveimur einstofna moétefnum (mAbs).
Elranatamab er framleitt med tveimur radbrigda frumulinum ur eggjastokkum kinverskra hamstra

(CHO).

Sja lista yfir 611 hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyf, lausn (til inndaelingar).

Teer til orlitid opallysandi, litlaus til folbran lausn, med syrustig (pH) 5,8 og osmodsupéttni u.p.b.

301 mOsnv/1.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

ELREXFIO er @tlad til notkunar i einlyfjamedferd hja fullordnum med mergaexli sem er endurkomid
eda svarar ekki medferd, sem hafa fengid a.m.k. prjér fyrri medferdir, medal annars med
onzmistemprandi lyfi, proteasomhemli og and-CD38 moétefni og sem hafa synt fram 4 versnun
sjukdomsins i sidustu medferdinni.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Hefja skal meodferd undir stjorn og eftirliti lekna med reynslu af medferd mergexlis.
Heilbrigdisstarfsmadur skal gefa ELREXFIO med inndzlingu undir htid par sem er til stadar leeknir
sem hefur fengid vidunandi pjalfun dsamt videigandi leekningabtinadi til ad medhondla alvarlegar
aukaverkanir, par me0 talid bodefnaféar (cytokinlosunarheilkenni (CRS)) og heilkenni taugaskemmda
sem tengist onemisverkfrumum (immune effector cell-associated neurotoxicity syndrome (ICANS))

(sja kafla 4.4).

Adur en medferd er hafin 4 ad gera heildarblodkornatalningu. Utiloka 4 mogulegar virkar sykingar
og/eda pungun hja konum sem geta ordid pungadar (sja kafla 4.4 og 4.6).



Skammtar

Raddlégd skammtadcetlun
Radlagdir skammtar eru stighakkandi skammtar med 12 mg a 1. degi og 32 mg 4 4. degi og sidan
fullur medferdarskammtur med 76 mg einu sinni i viku, fra viku 2 til viku 24 (sja toflu 1).

Hja sjuklingum sem hafa fengid ad minnsta kosti 24 vikna medferd og hafa nad svorun, skal skipta
yfir 1 skammtadeetlun einu sinni 4 tveggja vikna fresti. Hja sjuklingum sem hafa fengid ad minnsta

kosti 24 vikna medferd i skammtadetlun einu sinni 4 tveggja vikna fresti og hafa vidhaldid svorun,
skal skipta yfir i skammtadeetlun einu sinni a fjogurra vikna fresti.

Gefa skal ELREXFIO samkvamt stighaekkandi skammtadaetluninni 1 t6flu 1 til ad draga ur tidni og
alvarleika CRS og ICANS. Vegna hattu 4 CRS og ICANS skal fylgjast med sjuklingum i 48 klst. med
tilliti til teikna og einkenna eftir gjof hvors stighaekkandi skammts og leidbeina peim um ad halda sig
neerri sjukrastofnun (sjé kafla 4.4).

Tafla 1. ELREXFIO skammtadgetlun
Skammtadzetlun Vika/dagur Skammtur
Vika 1: dagur 1 Stighezkkandi 12 mg
. . ab skammtur 1
Stighaekkandi skammtur® - .
Vika 1: dagur 4 Stighzkkandi 32 mg
) skammtur 2
. . Fullur 76 mg einu sinni
a,c,d _ .
Vikulegur skammtur Vika 2-24: dagur 1 medferdarskammtur | 4 viku
s . . Fullur 76 mg a tveggja
de _AR-
Skammtur 4 2 vikna fresti Vika 25-48: dagur 1 medferdarskammtur | vikna fresti
L. . . , Fullur 76 mg a fjogurra
df, g .
Skammtur 4 4 vikna fresti Vika 49 og sidar: dagur 1 medferdarskammtur | vikna fresti

a Gefa skal forlyf 4 undan fyrstu premur skdmmtum af ELREXFIO.

b Lagmark 2 dagar skulu vera 4 milli stighakkandi skammts 1 (12 mg) og stighekkandi skammts 2 (32 mg).

c Lagmark 3 dagar skulu vera a4 milli stigheekkandi skammts 2 (32 mg) og fulls medferdarskammts (76 mg).

d. Lagmark 6 dagar skulu vera a milli skammta.

e. Fyrir sjuklinga sem hafa fengid svorun.

f. Fyrir sjuklinga sem hafa fengid ad minnsta kosti 24 vikna medferd i skammtadaetlun einu sinni & tveggja vikna fresti.
g. Fyrir sjuklinga sem hafa vidhaldid svorun.

Athugid: Sja radleggingar um hvernig skuli hefja gj6f ELREXFIO & ny eftir seinkun skammta { kafla 5.

Radlégd forlyf

Gefa skal eftirfarandi forlyf um pad bil 1 klst. & undan fyrstu premur skommtum af ELREXFIO, par
me0 tali0 fyrsta og 60rum stighaekkandi skammti og fyrsta fulla medferdarskammti, eins og lyst er 1
toflu 1, til ad minnka heettuna 4 CRS (sja kafla 4.4):

e parasetamol 500 mg til inntoku (eda jafngilt)

e dexametason 20 mg til inntoku eda 1 blaed (eda jafngilt)

e difenhydramin 25 mg til inntéku (eda jafngilt)

fhuga 4 6rverueydandi lyf til fyrirbyggjandi medferdar og veirulyf i samrzemi vid leidbeiningar
stofnunar 4 hverjum stad (sja kafla 4.4).

Skammtabreytingar vegna eiturverkana

Ekki er radlagt ad minnka skammta ELREXFIO. borf getur verid 4 ad fresta skdmmtum til ad hafa
stjorn a eiturverkunum (sja kafla 4.4).

Sja radlagdar adgerdir vegna aukaverkana CRS og ICANS 1 t6flu 2 og 3, 1 somu 160.

Sja radlagdar adgerdir 1 toflu 4 vegna annarra aukaverkana.



Bodefnafar (CRS)
Booefnafar (CRS) 4 ad greina samkvamt kliniskum einkennum (sja kafla 4.4). Sjuklinga 4 ad meta, og
medhondla hita, surefnisskort og lagprysting sem er af 60rum orsdkum. Veita 4 studningsmedferd
vegna CRS (medal annars en ekki takmarkad vio hitaleekkandi lyf, vokvagjof i &0, edaprengjandi lyf,
IL-6 eda IL-6 vidtakahemla, surefnisgjof o.s.frv.) eftir pvi sem vid 4. fhuga 4 rannsoknir til pess ad
fylgjast med dreifdri blodstorknun, blodmynd sem og lungna-, hjarta-, nyrna-og lifrarstarfsemi.

Tafla 2. Rédleggingar um adgerdir vio CRS
Stig* Med einkennum Adgeroir
Stig 1 Hiti > 38 °CP Gera hlé a medferd par til CRS gengur til baka.*
Veita studningsmedferd.
Stig 2 Hiti > 38 °C asamt annad hvort: Gera hlé a medferd par til CRS gengur til baka.°
e Lagprystingi sem svarar Veita studningsmedferd.
vokvagjof og krefst ekki Fylgjast med sjuklingum daglega i 48 klst. eftir
a0aprengjandi lyfs, og/eda nasta skammt af ELREXFIO. Leidbeina
e  Sturefnisporf med sjuklingum ad halda sig narri heilbrigdisstofnun.
lagfladislongu 1 nasir! eda
hjablestri
Stig 3 Hiti > 38 °C asamt annad hvort: Gera hlé a medferd par til CRS gengur til baka.*
(fyrsta tilvik) | o  Lagprystingi sem krefst eins Veita studningsmedferd, sem getur falid { sér
&0aprengjandi lyfs med eda an gjorgeeslu.
pvagtemprandi hormons, Gefa forlyf 4 undan nasta skammti af ELREXFIO.
og/eda Fylgjast med sjuklingum daglega i 48 klst. eftir
e Surefnisporf med nasta skammt af ELREXFIO. Leidbeina
hafleedislongu i nasir, sjuklingum ad halda sig neerri heilbrigdisstofnun.
andlitsgrimu, sturefnisgrimu
sem er ekki enduréndunargrima
(non-rebreather) eda Venturi
andlitsgrimu
Stig 3 Hiti > 38 °C asamt annad hvort: e Hetta medferd fyrir fullt og allt.
(endurkomid) | e  Lagprystingi sem krefst eins e Veita studningsmedferd, sem getur falid 1 sér
®0aprengjandi lyfs med eda an gjorgeaslu.
pvagtemprandi hormons,
og/eda
e Surefnisporf med
hafledislongu i nasir?,
andlitsgrimu, strefnisgrimu
sem er ekki endurdndunargrima
(non-rebreather) eda Venturi
andlitsgrimu
Stig 4 Hiti > 38 °C asamt annad hvort: e Hetta medferd fyrir fullt og allt.
e Lagprystingi sem krefst margra (o Veita studningsmedferd, sem getur falid i sér
®0aprengjandi lyfja (fyrir utan gjorgaeslu.
pvagtemprandi hormén),
og/eda
Strefnisporf med jakvaedum
prystingi (t.d. samfelldur
jakvaedur loftprystingur
[CPAP], tveggja prepa prystingi
[BiPAP], barkapraeding og
ondunarvél)
a. Byggt a stigakerfi American society for transplantation and cellular therapy (ASTCT) 2019 fyrir CRS.
b. Vegna CRS. Hiti er ef til vill ekki alltaf til stadar samhlida lagprystingi eda surefnisskorti par sem hann getur verid
dulinn vegna inngrips eins og med hitaleekkandi lyfjum eda cytokinhamlandi medferd.
c. Sja radleggingar i toflu 5 um hvernig skuli hefja gjof ELREXFIO a ny eftir seinkun skammta.
d. Lagfleoislanga i nasir er < 6 I/min. og hafledislanga i nasir er > 6 I/min.




Eiturverkanir d taugar par @ medal ICANS
Utiloka skal adrar orsakir taugaeinkenna. Meta skal sjuklinga tafarlaust og medhondla midad vid
alvarleika. Veita skal studningsmedferd, sem getur falio i sér gjorgaeslu, vid alvarlegum eda
lifshattulegum eiturverkunum a taugar. Sjuklingar sem fa 2. stigs ICANS e0a alvarlegra me0 fyrri
skammti af ELREXFIO 4 ad gefa fyrirmeeli um ad halda sig nalagt heilbrigdisstofnun og hafa 4 naid
eftirlit med peim daglega 1 48 klst. med tilliti til teikna og einkenna eftir nesta skammt.

Tafla 3.

Rédleggingar um adgerdir vio ICANS

Stig*

Med einkennum”

Adgeroir

Stig 1

ICE stig 7-9°

Eda skert medvitund®: sjiklingur
vaknar af sjalfsdadum.

Gera hlé a4 medferd par til
ICANS gengur til baka.®
Fylgjast med taugaeinkennum
og ithuga a0 leita til
taugasérfredings vegna frekara
mats og medferdar.

fhuga flogaveikilyf sem eru ekki
sljovgandi (t.d. levetiracetam)
til ad fyrirbyggja flog.

Stig 2

ICE stig 3-6¢

Eda skert medvitund®: sjiklingur
vaknar vi0 rédd.

Gera hlé 4 meodferd par til
ICANS gengur til baka.*

Gefa dexametason® 10 mg
blazd a 6 klst. fresti. Halda
afram gjof dexametasons par til
sjukdomurinn gengur til baka og
neer stigi 1 eda leegra, sidan
smaminnka skammtinn.
Fylgjast med taugaeinkennum
og thuga ad leita til
taugasérfredings og annarra
sérfreedinga vegna frekara mats
og medferoar.

fhuga flogaveikilyf sem eru ekki
sljovgandi (t.d. levetiracetam)
til ad fyrirbyggja flog.

Fylgjast med sjuklingum
daglega i 48 kist. eftir naesta
skammt af ELREXFIO.
Leidbeina sjuklingum ad halda
sig nerri heilbrigdisstofnun.

Stig 3
(fyrsta tilvik)

ICE stig 0-2¢

eda skert medvitund?: sjuklingur
vaknar adeins vi0 6rvun med
snertingu.

eda flog!, eitt af pessu:

kliniskt flog, stadbundid eda
utbreitt sem gengur fljott til
baka, eda

flog an krampa sem sést 4
heilalinuriti og gengur til baka
med inngripi,

eda haekkadur innankupuprystingur:
stadbundinn bjugur 4 taugamynd*

Gera hlé a4 medferd par til
ICANS gengur til baka.®

Gefa dexametason® 10 mg
blaad 4 6 klst. fresti. Halda
afram gjof dexametasons par til
sjukdomurinn gengur til baka og
neer stigi 1 eda legra, sidan
smaminnka skammtinn.

Fylgjast med taugaeinkennum
og ithuga a0 leita til
taugasérfraedings og annarra
sérfredinga vegna frekara mats
og medferoar.

fhuga flogaveikilyf sem eru ekki
sljovgandi (t.d. levetiracetam)
til ad fyrirbyggja flog.




Stig®

Med einkennum®

Adgerdir

e Veita studningsmedferd, sem
getur falio 1 sér gjorgaeslu.

e Fylgjast med sjuklingum
daglega i 48 klst. eftir nasta
skammt af ELREXFIO.
Leidbeina sjuklingum ad halda
sig neerri heilbrigdisstofnun.

Stig 3 (endurkomid)

ICE stig 0-2¢

eda skert medvitund?: sjuklingur
vaknar adeins vid 6rvun med
snertingu.

eda flogd, eitt af pessu:

e Kkliniskt flog, stadbundid eda
utbreitt sem gengur fljott til
baka, eda

o flog an krampa sem sést 4
heilalinuriti og gengur til baka
med inngripi,

eda haekkadur innankupuprystingur:
stadbundinn bjugur 4 taugamynd?

e Hetta meodferd fyrir fullt og allt.

e Gefa dexametason® 10 mg i
blazd a 6 klst. fresti. Halda
afram gjof dexametasons par til
sjukdomurinn gengur til baka og
neer stigi 1 eda leegra, sidan
smaminnka skammtinn.

e Fylgjast med taugaeinkennum
og thuga ad leita til
taugasérfredings og annarra
sérfreedinga vegna frekara mats
og medferoar.

e fhuga flogaveikilyf sem eru ekki
sljovgandi (t.d. levetiracetam)
til ad fyrirbyggja flog.

e Veita studningsmedferd, sem
getur falid i sér gjorgeeslu.

Stig 4

ICE stig 0¢

Eda skert medvitund! eitt af pessu:

o ckki er heegt ad vekja sjukling
eda hann parf kroftuga eda
endurtekna drvun med snertingu
til ad vakna, eda

e stjarfi eda da,

eda flogd, eitt af pessu:

o lifshattulegt langvarandi flog
(> 5 minttur), eda

o endurtekin klinisk eda flog sem
sjast adeins 4 heilalinuriti og na
ekki edlilegu astandi a milli,

eda hreyfikvillar®:

o djuplaegt stadbundid
hreyfimattleysi svo sem
helftarmattleysi eda
pverldmunarsnertur,

eda hakkadur innanktpuprystingur /

heilabjugur?, med

teiknum/einkennum eins og:

e dreifdur heilabjugur 4
taugamynd, eda

o heilaspells-eda barkarspellstada,
eda
16mun 6. heilataugar, eda

e doppubjugur, eda

e Heetta meodferd fyrir fullt og allt.

e Gefa dexametason’ 10 mg i
blaad 4 6 klst. fresti. Halda
afram gjof dexametasons par til
sjukdémurinn gengur til baka og
ner stigi 1 eda leegra, sidan
smaminnka skammtinn.

e A0 00rum kosti, thuga ad gefa
metylprednisélon 1.000 mg a
dag i blazd i 3 daga.

e Fylgjast med taugaecinkennum
og thuga ad leita til
taugasérfredings og annarra
sérfreedinga vegna frekara mats
og medferoar.

o fhuga flogaveikilyf sem eru ekki
sljovgandi (t.d. levetiracetam)
til ad fyrirbyggja flog.

e Veita studningsmedferd, sem
getur falio i sér gjorgaeslu.




Stig® Med einkennum" Adgerdir
e  Cushings prenna
Skammstafanir = Heilakvilli tengdur 6nemisverkfrumum (immune effector cell associated encephalopathy (ICE)).

a.

Byggt a stigakerfi American society for transplantation and cellular therapy (ASTCT) 2019 fyrir ICANS.

b. Adgerdir radast af alvarlegasta tilvikinu sem ekki er haegt ad rekja til annarra orsaka.
c. Ef haegt er ad vekja sjikling og haegt er ad gera ICE mat, 4 ad meta:
Attun (geta til a0 segja til um ar, manud, borg, sjukrahts = 4 stig); Nefna (nefna 3 hluti, t.d. benda 4 klukku, penna,
hnapp) = 3 stig); Fara eftir fyrirmaelum t.d. ,,syndu mér 2 fingur® eda ,,lokadu augunum og rektu 0t Gr pér
tunguna“) = 1 stig); Skrifa (geta til pess a0 skrifa stadlada setningu = 1 stig); og Athygli (telja afturabak i tugum
fra 100 = 1 stig). Ef ekki er heegt ad vekja sjukling og hann er 6fzer um ad gangast undir ICE mat (stig 4
ICANS) = 0 stig.
d. Ekki er haegt ad rekja til annarra orsaka.
e. Sja radleggingar 1 toflu 5 um hvernig skuli hefja gjof ELREXFIO 4 ny eftir seinkun skammta.
f. Allar visanir i gjof dexametasons eiga vid dexametason eda jafngildi pess.
Tafla 4. Raodleggingar um adgerdir vio 60rum aukaverkunum
Aukaverkanir Alvarleikastig Adgerdir
Aukaverkanir a blodgildi | Heildarfjoldi dautkyrninga lagri en e Gera hlé 4 medferd par til
(sja kafla 4.8) 0,5 x 10°/1 heildarfjoldi daufkyrninga er
0,5 x 10%/1 eda harri.
Daufkyringafeed dsamt hita e Gera hlé 4 medferd par til
heildarfjoldi daufkyrninga er
1 x 10°/1 eda heerri og hiti
gengur til baka.”
Blodraudi er minni en 8 g/dl e Gera hlé 4 medferd par til
blodraudi er 8 g/dl eda heerri.’
Blooflagnafjoldi er leegri en e Gera hlé 4 medferd par til
25.000/mikrolitra blodflagnafjoldi er
25.000/mikrolitra eda heerri
Blodflagnafjoldi er 4 bilinu og engin merki eru um
25.000/mikrolitra til bledingu.
50.000/mikrolitra med bledingu
Adrar* aukaverkanir sem | Stig 3 eda 4 e Gera hl¢ 4 meoferd par til
tengjast ekki blodgildum?* stigi 1 er nad eda leegra eda
(sja kafla 4.8) upphaflegu dstandi.’
e Hatta gjof lyfsins fyrir fullt
og allt ef pad gengur ekki til
baka.

a.

Byggt 4 eiturverkunarflokkun National cancer institute common terminology criteria for adverse events (NCI-

CTCAE), titg. 5.0.

b.

*

Sja radleggingar i toflu 5 um hvernig skuli hefja gjof ELREXFIO 4 ny eftir seinkun skammta (sja kafla 4.2).
Adrar en CRS og ICANS.

Gjof ELREXFIO hafin 4 ny eftir seinkun skammta

Ef skammti er seinkad skal hefja medferdina a ny samkvamt radleggingum sem koma fram 1 t6flu 5
og halda henni &fram samkvemt skammtadeetluninni (sja toflu 1). Gefa skal forlyf eins og fram kemur

i toflu

5.




Tafla 5. Rédleggingar pegar medferd med ELREXFIO er hafin 4 ny eftir seinkun
skammta
Sidasti skammtur | Timalengd seinkunar fra sidasta
. Adgerd
gefinn skammti
Stighaekkandi 2 vikur eda minna (< 14 dagar) Hefja aftur gjof med stigheekkandi
skammtur 1 skammti 2 (32 mg).* Ef hann polist,
(12 mg) haekka skammtinn i 76 mg 4 dogum sidar.
Meira en 2 vikur (> 14 dagar) Hefja aftur azetlun stighekkandi skammta
fra stighakkandi skammti 1 (12 mg).?
Stighaekkandi 2 vikur eda minna (< 14 dagar) Hefja aftur gjof med 76 mg®.
skammtur 2 . . o . .
(32 mg) Meira en 2 vikur til minna eda Hefja aftur gjof med stighakkandi
jafnt og 4 vikur (15 dagar og skammti 2 (32 mg).* Ef hann polist,
< 28 dagar) hakka skammtinn i 76 mg 1 viku sidar.
Meira en 4 vikur (> 28 dagar) Hefja aftur azetlun stighekkandi skammta
med stighekkandi skammti 1 (12 mg).?
Fullur 12 vikur eda minna (< 84 dagar) Hefja aftur gjof med 76 mg.
meodferdarskammtur ] ] ] ;
(76 mg) Meira en 12 vikur (> 84 dagar) Hefja aftur azetlun stighekkandi skammta
med stighekkandi skammti 1 (12 mg).?
Ef hann polist, heekka skammtinn i 76 mg
1 viku sidar.
a. Gefa forlyf 4 undan ELREXFIO skammtinum.
Lengd medferdar

Halda skal afram medferd fram ad sjukdomsframgangi eda dasattanlegri eiturverkun.

Skammtar sem gleymast
Ef skammtur gleymist 4 a0 gefa skammtinn eins fljott og haegt er og adlaga skammtaaaetlunina til ad
vidhalda bili & milli skammta eftir porfum (sja toflu 1).

Sérstakir sjuklingahdpar

Aldradir

Ekki er porf & skammtaadlogun (sja kafla 5.1 og 5.2).

Skert nyrnastarfsemi

Engin skammtaadlogun er radlogd hja sjuklingum med vaegt til i medallagi skerta nyrnastarfsemi
(4ztladur gaukulsiunarhradi [eGFR] > 30 ml/min./1,73 m?). Takmarkadar upplysingar liggja fyrir hja
sjuklingum med alvarlega skerta nyrnastarfsemi, sja kafla 5.2.

Skert lifrarstarfsemi

Engin skammtaadlogun er radlogd hja sjuiklingum med vaegt skerta lifrarstarfsemi (heildarbilirabin
>1til 1,5 x ULN og hvada ASAT-gildi sem er, eda heildarbilirubin < ULN og ASAT > ULN, sja

kafla 5.2).

Born

Notkun ELREXFIO 4 ekki vid hja bérnum til medferdar vid mergeexli.

Lyfjagjof

ELREXFIO er eingdngu til inndelingar undir htid og gjof pess skal vera i hondum
heilbrigdisstarfsmanns.




Videigandi skammti skal sprauta undir hud 1 kvidvef (kjorstadur inndzlingar). Ad 60rum kosti ma
sprauta pvi undir hud a leeri).

ELREXFIO 4 ekki ad gefa par sem htdin er raud, marin, viokvem eda hord eda 4 svaedi med 6rum.
Sja leidbeiningar i kafla 6.6 um medhdndlun lyfsins fyrir gjof.

4.3 Frabendingar

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

4.4 Sérstok varnadaroro og variudarreglur vié notkun

Rekjanleiki

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

Bodetnafar (cytokinlosunarheilkenni (CRS))

Booefnafar (CRS), p.m.t. banvaen eda lifshaettuleg vidbrogo, getur komid fyrir hja sjuklingum sem fa
ELREXFIO.

Klinisk teikn og einkenni CRS geta falio i sér, en takmarkast ekki vid, hita, strefnisskort, kuldahroll,
lagprysting, hradtakt, hofudverk og haekkud lifrarensim (sja kafla 4.8).

Hefja skal medferd samkvaemt stighaekkandi skammtadeetlun til ad draga Ur heettunni & CRS og hafa
skal eftirlit med sjuklingum eftir gjof ELREXFIO i samreemi vid pad. Gefa skal forlyf 4 undan fyrstu
premur skommtunum til ad draga ur haettu 4 CRS (sja kafla 4.2).

Radleggja skal sjuklingum a0 leita tafarlaust til leeknis ef vart verdur vid teikn eda einkenni CRS.

Vid fyrstu merki um CRS 4 ad stoova gjof ELREXFIO og meta sjuklinga an tafar med tilliti til
sjukrahusinnlagnar. Medhdndla skal CRS 1 samraemi vid radleggingar i kafla 4.2 og thuga frekari
medferd i samraemi vid leidbeiningar stofnunar 4 hverjum stad. Veita skal studningsmedferd vegna
CRS (medal annars en ekki takmarkad vid hitalekkandi lyf, vokvagjof i &0, edaprengjandi lyf, IL-6
eda IL-6 vidtakahemla, surefnisgjof o.s.frv.) eftir porfum. fhuga skal rannsoknir til ad hafa eftirlit med
utbreiddri segamyndun (DIC), blodgildum og einnig med lungna-, hjarta-, nyrna- og lifrarstarfsemi.

FEiturverkanir a taugar, m.a. ICANS

Fram geta komid alvarlegar eda lifsheettulegar eiturverkanir & taugar, medal annars ICANS, eftir
medferd med ELREXFIO (sja kafla 4.8). Hafa skal eftirlit med sjuklingum vegna teikna og merkja
(t.d. minnkud medvitund, flog og/eda mattleysi) um eiturverkanir a taugar medan a medferd stendur.

Réoleggja skal sjuiklingum ad leita tafarlaust til leknis ef vart verdur vio teikn eda einkenni um
eiturverkanir 4 taugar.

Vid fyrstu teikn um eiturverkun 4 taugar, par med talid ICANS, skal st6dva gjof ELREXFIO og ihuga
taugafraedilegt mat. Almenn medferd vegna taugaskemmda (t.d. ICANS) er tekin saman i toflu 3 (sja
kafla 4.2).

Vegna hugsanlegrar haettu 4 ICANS skal radleggja sjuklingum ad aka ekki eda stjorna pungum eda
mogulega hattulegum vélum medan a stighaekkandi skammtaaeetlun stendur og i 48 klst. eftir hvorn af
2 stighaekkandi skommtum og ef fram koma ny taugaeinkenni (sja kafla 4.2 og 4.7).



Sykingar

Tilkynnt hefur verid um alvarlegar, lifshattulegar eda banvenar sykingar hja sjuklingum sem fa
ELREXFIO (sja kafla 4.8). Nytilkomnar eda endurvirkjadar veirusykingar komu fram medan 4
medferd med ELREXFIO st6d, medal annars storfrumuveirusykingar/endurvirkjun storfrumuveiru.
Ageng fjolhreidra innlyksuheilabolga (PML), sem getur verid lifshattuleg, hefur einnig komid fram
medan 4 medferd med ELREXFIO st6d.

Ekki skal hefja medferd hja sjuklingum sem eru med virkar sykingar. Hafa skal eftirlit med
sjuklingum vegna teikna og einkenna um sykingar adur en medferd med ELREXFIO er hafin og
medan & henni stendur og veita videigandi medferd vid peim. Stodva skal gjof ELREXFIO byggt a
alvarleika sykingarinnar eins og fram kemur 1 toflu 4 fyrir adrar aukaverkanir sem eru ekki &
bl6dmynd (sja kafla 4.2).

Gefa skal fyrirbyggjandi 6rverueydandi lyf (t.d. ad fyrirbyggja pneumocystis jirovecii) og veirulyf (t.d.
a0 fyrirbyggja endurvirkjun ristils) i samraemi vio leidbeiningar stofnunar 4 hverjum stad.

Daufkyrningafaed

Tilkynnt hefur verid um daufkyrningafaed og daufkyringafed dsamt hita hja sjiklingum sem fa
ELREXFIO (sja kafla 4.8).

Hafa skal eftirlit med heildarblodhag i upphafi og reglulega medan 4 medferd stendur. Stodva skal
medferd med ELREXFIO eins og fram kemur 1 t6flu 4 (sja kafla 4.2). Hafa skal eftirlit med teiknum
um sykingar hja sjiklingum med daufkyrningafed. Veita skal studningsmedferd 1 samraemi vid
leidbeiningar stofnunar 4 hverjum stad.

Lakkad gammaglébulin i blddi

Tilkynnt hefur verid um laeekkad gammagldobulin i bl6di hja sjuklingum sem fa ELREXFIO (sja
kafla 4.8).

Hafa skal eftirlit med immiinoglobilingildum medan 4 medferd stendur. fhuga skal medferd undir hud
eda immunoglobulin 1 blaed ef IgG gildi fara undir 400 mg/dl og medhdndla skal sjuklinga i samraemi
vi0 leidbeiningar stofnunar 4 hverjum stad, par med talid varudarradstafanir gegn sykingum og
fyrirbyggjandi orverueydandi medferd.

Samhlida notkun lifandi veiruboluefna

Oryggi 6nemingar med lifandi veirubéluefnum medan 4 medferd med ELREXFIO stendur eda pegar
henni er lokid hefur ekki verid rannsakad. Ekki er malt med bolusetningu med lifandi veiruboluefnum
innan 4 vikna fyrir fyrsta skammtinn og medan 4 medferd stendur og a.m.k. 14 vikur eftir medferd.

Hjélparefni

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

4.5 Milliverkanir vio onnur lyf og adrar milliverkanir

Ekki hafa verid gerdar neinar rannsoknir 4 milliverkunum ELREXFIO.

Upphafleg losun cytokina sem tengist upphafi ELREXFIO medferdar getur hamlad starfsemi
cytokrom P450 (CYP) ensima. Buist er vi0 pvi a0 mesta hattan 4 milliverkun sé 4 medan og i allt ad

14 daga eftir stighzekkandi skammtaaztlun sem og 4 medan og i allt ad 14 daga eftir CRS. A pessu
timabili skal hafa eftirlit med eiturverkun eda lyfjapéttni hja sjuklingum sem fa lyfid samhlida nemum
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CYP hvarfefnum med prongt leekningalegt hlutfall (t.d. cyklosporin, fenytdin, sirolimus og warfarin).
Adlaga skal skammt lyfsins sem er gefid samhlida eftir porfum.

4.6 Frjoésemi, medganga og brjostagjof

Konur a barneignaraldri/getnadarvorn

Stadfesta skal hvort kvenkyns sjuklingar 4 barneignaraldri séu barnshafandi 4dur en medferd med
ELREXFIO er hafin.

Radleggja skal konum & barneignaraldri ad nota 6rugga getnadarvérn medan a medferd med
ELREXFIO stendur og i 6 manudi eftir sidasta skammtinn.

Medganga

Engar upplysingar liggja fyrir hja ménnum eda dyrum til ad meta aheettu sem fylgir notkun
elranatamabs a4 medgongu. bekkt er ad immunoglobulin (IgG) manna berst gegnum fylgju eftir fyrsta
pridjung medgdngu. Byggt 4 verkunarhaetti getur elranatamab valdid fosturskada pegar pad er gefid
konum 4 medgdngu og pvi er notkun ELREXFIO ekki radl6go & medgdngu.

ELREXFIO tengist lekkudu gammaglobulini i bl6di og pvi skal ithuga mat 4 immunoglobulingildum
hja nyburum medra sem 4 medferd med ELREXFIO.

Brjostagjof

Ekki er pekkt hvort elranatamab skilst ut 1 brjostamjolk manna eda dyra, hafi dhrif & brjoéstmylking eda
a mjolkurmyndun. Vitad er ad IgG manna skilst Gt i brjostamjolk. Ekki er haegt ad ttiloka ahaettu fyrri
brjéstmylking og pvi er ekki melt med brjostagjof medan 4 medferd med ELREXFIO stendur og i

6 manudi eftir sidasta skammtinn.

Frj6semi

Engar upplysingar liggja fyrir um ahrif elranatamabs 4 frjosemi manna. Dyrarannsoknir & ahrifum
elranatamabs a frjosemi karl- og kvendyra hafa ekki farid fram.

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

ELREXFIO hefur mikil ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla.

Vegna moguleika a ICANS eiga sjuklingar sem fa ELREXFIO a hettu skerta medvitund (sja

kafla 4.8). Leidbeina skal sjuklingum ad fordast ad aka eda stjorna pungum eda mogulega haettulegum
vélum medan 4 medferdinni stendur og 1 48 klst. eftir ad hafa fengid hvorn af 2 stighaekkandi
skommtum og ef fram koma nyjar eiturverkanir 4 taugar par til 611 taugaeinkenni eru gengin til baka
(sja kafla 4.2 og 4.4).

4.8 Aukaverkanir

Samantekt 6ryggisupplysinga

Algengustu aukaverkanirnar eru CRS (57,9%), blodleysi (54,1%), daufkyrningafaed (45,9%), preyta
(44,8%), syking 1 efri hluta 6ndunarvegar (43,2%), vidobrogd 4 stungustad (38,3%), nidurgangur
(42,1%), lungnabdlga (38,3%), blodflagnafed (36,6%), eitilfrumnafaed (30,1%), minnkud matarlyst
(27,3%), hiti (29,0%), utbrot (27,9%), lidverkir (26,8%), blookaliumlaekkun (23,5%), 6gledi (21,9%),
hudpurrkur (21,9%) og maedi (20,8%).
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Alvarlegar aukaverkanir eru lungnabdlga (31,7%), blodsyking (15,8%), CRS (12,6%), blodleysi
(5,5%), syking 1 efri hluta 6ndunarvegar (5,5%), pvagferasyking (3,8%), daufkyrningafaed dsamt hita
(3,3%), nidurgangur (2,7%), maedi (2,7%) og hiti (2,2%).

Tafla yfir aukaverkanir

[ toflu 6 eru teknar saman aukaverkanir sem voru tilkynntar hja sjuklingum sem fengu ELREXFIO i
radlogdum skdmmtum (N = 183 p.m.t. 64 sjuklingar sem h6fou 4dur fengid motefni samtengt vid lyf
[ADC], beint gegn BCMA eda blendingsmotefnavakavidtaka [chimeric antigen receptor (CAR)] T-
frumumedferd [studningspydi B]). Midgildi medferdalengdar var 4,1 (bil: 0,03 til 35,9) manudir.
Oryggisupplysingar ELREXFIO voru einnig metnar hja 6llum sjiklingum sem fengu medferd

(N =265) par sem engar adrar aukaverkanir saust.

Aukaverkanir eru taldar upp samkvaemt MedDRA lifferaflokkun og tioni. Tidni aukaverkana er
skilgreind mjog algengar (= 1/10), algengar (= 1/100 til < 1/10), sjaldgeefar (= 1.000 til < 1/100), mjog
sjaldgeefar (> 10.000 til < 1/1.000), koma 6rsjaldan fyrir (< 1/10.000) og tidni ekki pekkt (ekki hegt ad
azetla tioni Ut fra fyrirliggjandi gégnum). Innan hvers tidniflokks eru aukaverkanir settar fram 1 r60
minnkandi alvarleika par sem pad a vid.

Tafla 6.

Aukaverkanir hja sjuklingum med mergaexli sem fengu meoferd med

ELREXFIQO i MagnetisMM-3 ranns6kninni i raologéoum skommtum

Flokkun eftir liffeerum Aukaverkun Tioni N=183
(611 stig) Oll stig | Stig 3 eda
(%) 4 (%)

Sykingar af voldum sykla | Lungnabolga® M;jog algengar 38,3 25,7

og snikjudyra Bl6dsyking® Mjog algengar 18,6 13,1
Syking i efri hluta M;jog algengar 43,2 6,0
ondunarvegar
bvagferasyking Mjog algengar 13,7 6,0
Stérfrumuveirusyking® Algengar 9,3 2,2
Ageng fjolhreidra Sjaldgeefar 0,5" 0
innlyksuheilabdlga

Bl60 og eitlar Daufkyrningafaed Mjog algengar 45,9 44,3
Blodleysi Mjbg algengar 54,1 42,6
Blooflagnafaed Mjog algengar 36,6 26,2
Eitilfrumnafaed Mjog algengar 30,1 27,9
Hyvitfrumnafae0 Mjog algengar 18,6 13,1
Daufkyringafed asamt Algengar 3,3 3,3
hita

Onzemiskerfi Booefnafar (CRS) M;jog algengar 57,9 0,5
Laekkad gammaglobulini | Mjog algengar 16,9 2,7
blooi

Efnaskipti og nzering Minnkud matarlyst Mjbg algengar 27,3 1,1
Blookaliumlaekkun Mjog algengar 23,5 9,3
Blodfosfatlekkun Algengar 6,6 0,5

Taugakerfi Uttaugakvilli¢ Mjog algengar 17,5 1,1
Hofudverkur Mjog algengar 19,7 0
Taugaeitrunarheilkenni Algengar 33 1,1
tengt dn@misverkfrumum
(ICANS)

Ondunarfzri, brjésthol Ma0i Mjog algengar 20,8 4,9

og miomeeti

Meltingarfeeri Nidurgangur Mjog algengar 42,1 2,7
Ogledi Mjog algengar 21,9 0

Hud og undirhud Utbrot® Mjog algengar 27,9 0
Huopurrkur Mjbg algengar 21,9 0
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Flokkun eftir lifferum Aukaverkun Tioni N=183
(611 stig) Oll stig | Stig 3 eda
(%) 4 (%)

Stodkerfi og bandvefur Lidverkir Mjbg algengar 26,8 1,6
Almennar aukaverkanir | Vidbrog0 4 stungustad M;jog algengar 38,3 0
og aukaverkanir & Sétthiti Mjog algengar 29,0 3,3
ikomustad breyta Mjog algengar 44,8 6,0
Rannséknanidurstédur Haekkun transaminasa Mjog algengar 17,5 5,5

* Tilkynnt var um banveent tilvik (stig 5).

a. Lungnabolga er medal annars 6deemigerd lungnabolga, berkju- og lungnayrumygla, kéréonuveirulungnabdlga,

lungnabolga tengd COVID-19, syking i nedri 6ndunarvegi, bakteriusyking i nedri 6ndunarvegi, sveppasyking i nedri
ondunarvegi, pneumocystis jirovecii-lungnabolga, lungnabolga, adendveiru lungnabolga, asvelgingarlungnabdlga, , ,
bakteriulungnabdlga, lungnabdlga af v6ldu storfrumuveirusykingar, lungnaboélga af véldum sveppasykingar,
lungnabolga af voldum blodfikla, inflaensulungnabdlga, pneumokokkalungnabodlga, pseudomonaslungnabdlga,
lungnabdlga af voldum RSV veiru, veirulungnabdlga.

b. Syklasott er medal annars bakteriudreyri, bakteriudreyri af voldum kampylobakter, bakteriudreyri af voldum
leekningateekis, syklasott af voldum lekningataekis, bakteriudreyri af voldum escherichia, syklasott af voldum
escherichia, klebsiella-syklasott, pseudomonas-syklasott, syklasott, syklasottarlost, bakteriudreyri af voldum
stafylokokka, stafylokokka-syklasott, streptokokka-syklasott, pvagsyklasott.

c. Storfrumuveirusyking er medal annars &du- og sjonubolga af voldum storfrumuveiru, maga- og garnabdlga af
voldum storfrumuveiru, storfrumuveirusyking, endurvirkjun storfrumuveirusykingar, veirubl6dsyking af voldum
storfrumuveiru.

d. Uttaugakvilli er medal annars tilfinningartruflun, Guillain-Barré heilkenni, snertiskynsminnkun, taugahvot,
uttaugakvilli, naladofi, utlegur hreyfitaugakvilli, utleegur skyn- og hreyfitaugakvilli, utleegur skyntaugakvilli,
fjoltaugakvilli.

e. Utbrot eru medal annars flagnandi hiidbélga, atbreidd flagnandi hudbolga, hudpekjulos, horundsrodi, handa-fota

heilkenni, utbrot, hidrodautbrot, dilattbrot, dréfnudrouttbrot, graftarboluatbrot, samhverf lyfjatengd utbrot &
samliggjandi og hudfellingasvadum.

Lysing 4 voldum aukaverkunum

Bodefnafar (CRS)

Bodefnafar (CRS) kom fram hja 57,9% sjuklinga sem fengu ELREXFIO 1 radlagori skammtaazaetlun,
par af 1. stigs CRS hja 43,7%, 2. stigs hja 13,7% og 3. stigs hja 0,5% sjuklinga. Flestir sjuklingar
fengu CRS eftir fyrri stighaekkandi skammtinn (43,2%) eda seinni stighakkandi skammtinn (19,1%)
og 7,1% sjuklinga fengu CRS eftir fyrsta fulla medferdarskammtinn og 1,6% sjuklinga eftir sidari
skammt. Endurkomid CRS kom fram hja 13,1% sjiklinga. Midgildi tima fram ad upphafi CRS var
2 (bil: 1 til 9) dagar eftir seinasta skammtinn, med midgildi timalengdar 2 (bil: 1 til 19) dagar.

Hja sjuklingum sem fengu CRS, voru einkenni sem pvi tengdust medal annars hiti (98,1%),
lagprystingur (20,8%) og surefnisskortur (11,3%) og 34,0% fengu tocilizimab (eda siltiximab) og
15,1% fengu barksteramedferd vio CRS.

Taugaeitrunarheilkenni tengt oncemisverkfrumum (ICANS)

ICANS koma fram hja 3,3% sjuklinga sem fengu medferd med ELREXFIO 1 radlagori
skammtadzetlun, par af 1. stigs ICANS hja 0,5%, 2. stigs hja 1,6% og 3. stigs hja 1,1% sjuklinga.
Meirihluti sjuklinga fékk ICANS eftir fyrri stigheekkandi skammtinn (2,7%), 1 (0,5%) sjuklingur fékk
ICANS eftir seinni stigheekkandi skammtinn og 1 (0,5%) sjuklingur fékk ICANS eftir sidari skammt.
Endurkomid ICANS kom fram hja 1,1% sjuklinga. Midgildi tima til upphafs var 3 (bil: 1 til 4) dagar
eftir seinasta skammtinn med midgildi timalengdar 2 (bil: 1 til 18) dagar.

Upphaf ICANS getur verid samtimis CRS, pegar CRS hefur gengid til baka eda an pess ad CRS sé til
stadar. Algengustu einkenni [CANS voru medal annars skert medvitund og 1. stigs eda 2. stigs
heilakvilli tengdur 6naemisverkfrumum (Immune Effector Cell-Associated Encephalopathy (ICE)) (sja
toflu 3). Meoal sjuklinga sem proudu med sér ICANS fengu 66,7%barkstera, 33,3% fengu tocilizimab
(eda siltuximab), 33,3% fengu levetiracetam og 16,7% anakinra medferd vio ICANS.
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Tilkynning aukaverkana sem grunur er um a0 tengist lyfinu

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

4.9 Ofskommtun

Teikn og einkenni

Litil reynsla er af ofskdmmtun i kliniskum ranns6knum. Hamarksskammtur af elranatamabi sem polist
hefur ekki verid akvardadur. I kliniskum rannsoknum hafa verid gefnir skammtar allt ad 76 mg einu
sinni 4 viku.

Medferd

Vid ofskdmmtun skal hafa eftirlit med teiknum eda einkennum um aukaverkanir hja sjuklingi og veita
tafarlaust videigandi studningsmedferd.

5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Lyfjaflokkur: Einstofna motefni og efnasamabond lyfja og motefna, ATC-flokkur: LO1FX32
Verkunarhattur

Elranatamab er tvisértaekt motefni sem verkar & T-frumur og bindur CD3-epsilon a T frumur og
BCMA (B-cell maturation antigen) 4 plasmafrumur, plasmakimfrumur og mergaexlisfrumur. Binding
elranatamabs vid BCMA a &xlisfrumur og CD3 & T-frumur er 6had sértaeki T-frumuvidtaka (TCR)

sem fyrir er og 6had vefjasamrymanleika i flokki I (MHC-I) sameinda. Elranatamab virkjadi T-frumur,
leiddi til bolguvaldandi cytokinlosunar og par med eydingu mergaexlisfrumna.

Lyfhrif

Oncemismyndun

Medan 4 elranatamab medfero 1 ra0logdum skommtum i MagnetisMM-3 rannsOkninni st6d greindust
motefni gegn lyfinu (ADA) hja 9,5% Dpatttakenda. Ekkert bendir til ahrifa ADA & lyfjahvorf, verkun
eda Oryggi, hins vegar eru upplysingar takmarkadar sem stendur.

Verkun og Orygei

Mergeexli sem er endurkomid eda svarar ekki medfero

Verkun ELREXFIO einlyfjamedferdar var metin hja sjoklingum med endurkomid mergeexli eda sem
svarar ekki medferd i opinni, fjolsetra, 2. stigs rannsokn an slembirddunar (MagnetisMM-3 rannsokn).
Rannsoknin nadi til sjuklinga sem svorudu ekki ad minnsta kosti einum proteasdémhemli (PI), einu
onamishamlandi lyfi (IMiD) og einu and-CD38 einstofna métefni. f rannsokn MagnetisMM-3 voru
123 sjuklingar sem h6fou ekki adur fengid medferd beint gegn BCMA (lykilpydi A). Sjaklingar voru
med maelanlegan sjukdom skv. vidmidi alpjodlegs vinnuhdps um mergaexli (IMWG) vid skraningu i
rannsOknina. Rannsoknin nddi til sjiklinga med ECOG stig < 2, vidunandi starfsemi beinmergs
(heildarfjoldi daufkyrninga > 1,0 x 10%/1, blodflagnafjoldi > 25 x 10°/1, blodraudagildi > 8 g/dl),
nyrnastarfsemi (CrCL > 30 ml/min.) og lifrarstarfsemi [aspartat amindtransferasi (ASAT) og alanin
amindtransferasi (ALAT) < 2,5 x efri mork edlilegra gilda (ULN), heildarbilirabin <2 x ULN] i
upphafi og utfallsbrot vinstri slegils > 40%. Sjiklingar med kraumandi mergaexli, virkt
plasmafrumuhvitbladi, mylildi, POEMS (fjoltaugakvilla, innyflasteekkun, innkirtlakvilla, roskun
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einstofna plasmafrumna, breytingar i hud) heilkenni, stofnfrumuigraedslu innan 12 vikna fyrir
skraningu, virkar sykingar og kliniskt marktaeka taugakvilla og hjarta- og @dasjikdoma voru
utilokadir i rannsokninni.

Sjuklingar fengu ELREXFIO undir hud i stigheekkandi skommtum med 12 mg a 1. degi og 32 mg a4

4. degi medferdar, og sidan fyrsta fulla medferdarskammt ELREXFIO (76 mg) 4 8. medferdardegi.
Eftir pad fengu sjuklingar 76 mg einu sinni i viku. Eftir 24 vikur var skammtinum breytt Gr einu sinni i
viku 1 4 2 vikna fresti hja sjuklingum sem nadu svorun i flokknum hlutasvérun eda betra skv. IMWG
og svorun vardi 1 a.m.k. 2 manudi, og Ur einu sinni & 2 vikna fresti i einu sinni 4 4 vikna fresti eftir ad
minnsta kosti 24 vikur med 76 mg skammti 4 2 vikna fresti (sja kafla 4.2).

Hja peim 123 sjuklingum sem fengu medferd i lykilpyodi A, var midgildi aldurs 68 (bil: 36 til 89) ara
og 19,5% sjuklinga > 75ara. 44,7% voru konur; 58,5% voru hvitir, 13,0% voru asiskir, 8,9% voru af
spanskum/Sudur-Ameriskum uppruna og 7,3% voru svartir. Sjukdémsstig (R-ISS) vio skraningu i
rannsOknina var 22,8% 1. stigs, 55,3% 2. stigs og 15,4% 3. stigs. Midgildi tima fra upphaflegri
greiningu mergexlis fram ad skraningu i rannsoknina var 72,9 (bil: 16 til 228) manudir. Sjuklingar
hofou fengio ad midgildi 5 fyrri medferdir (bil: 2 til 22) og 96,0% hofdu fengid > 3 fyrri medferdir.
96,7% svorudu ekki medferd med premur lyfjaflokkum og 95,9% svorudu ekki sidustu medferd.
68,3% hofou 40ur fengid samgena stofnfrumuigraedslu og 5,7% hofou 4dur fengid 0samgena
stofnfrumuigraedslu. Frumuerfoir sem fylgir mikil aheetta [t(4;14), t(14;16) eda del(17p)] voru til
stadar hja 25,2% sjuklinga. 31,7% sjuklinga voru med sjukdém utan mergs [jakvaedir fyrir
plasmafrumuexli (utan mergs og/eda kringum maenu) med patttoku mjukvefs] i upphafi samkvaemt
blindu 6hadu midleegu mati (BICR).

Nidurstodur verkunar voru byggdar 4 svorunartioni og endingu svorunar (DOR), skv. BICR byggt a
vidmidi IMWG. Nidurstddur verkunar hja lykilpydi A koma fram 1 téflu 7. Midgildi (bil) eftirfylgni
fra fyrsta skammti hja peim sem svérudu medferd var 27,9 (3,6; 36,8) manudir.

Tafla 7. Nidurstodur verkunar i MagnetisMM-3 rannsékninni hja lykilpydi A
Sjuklingar sem hofou ekki
adur fengio meodferd gegn
BCMA
(Iykilpyoi A)
Allir sem fengu meofero
(N=123)
Hlutlaeg svorunartioni (ORR: sCR+CR+VGPR+PR), n (%) (95% CI) 75 (61,0%)
(51,8; 69,6)
Sannfzerandi fullkomin svorun (sCR) 20 (16,3%)
Fullkomin svérun (CR) 26 (21,1%)
Mjog g60 hlutasvorun (VGPR) 23 (18,7%)
Hlutasvorun (PR) 6 (4,9%)
Tioni fullkominnar svérunar (sCR+CR), n (%) 46 (37,4%)
(95% CI) (28,8; 46,6)
Timi fram ad fyrstu svéorun (manudir)
Fjoldi sem svaradi 75
Midgildi 1,22
Bil (0.9; 7.4)
Ending svorunar (DOR) (manudir)
Fjoldi sem svaradi 75
Midgildi (95% CI) NE (NE; NE)
Tioni eftir 12 manudi (95% CI) 73,4 (61,4; 82,1)
Tidni eftir 24 manudi (95% CI) 66,9 (54,4, 76,7)
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BCMA
(Iykilpydi A)

Sjuklingar sem hofou ekki
a0ur fengio meoferd gegn

Allir sem fengu meofero
(N=123)

Tioni MRD-neikvadni® hja sjiklingum sem nadu CR eda sCR og
var haegt ad meta fyrir MRD (31 af sjuklingunum 46 sem nadu
CR/sCR voru metnir med tilliti til MRD)

n (%) 28 (90,3%)
95% CI (%) (74,2; 98,0)
Skammstafanir: CI = 6ryggisbil; NE = ekki haegt ad meta; MRD = lagmarkssjukdomsleifar.
a. Skv. vidmidi 1073, next generation sequencing clonoSEQ assay (Adaptive Biotechnologies).

Born

Lyfjastofnun Evropu hefur fallid fra kréfu um ad lagdar verdi fram nidurstddur Gr rannséknum a
ELREXFIO hja 6llum undirhépum barna vid mergaxli (sja upplysingar i kafla 4.2 um notkun handa
bornum).

betta lyf hefur fengid markadsleyfi med svokdlludu ,,skilyrtu sampykki. Pad pyoir ad bedio er eftir
frekari gognum um lyfid.

Lyfjastofnun Evropu metur nyjar upplysingar um lyfid ad minnsta kosti arlega og uppfaerir samantekt
a eiginleikum lyfsins eftir pvi sem porf krefur.

5.2 Lyfjahvorf

Lyfjahvarfabreytur eru settar fram sem margfeldismedaltal (fraviksstudull [CV]%) fyrir 6bundid
elranatamab nema annad sé tekid fram. Ciax 0g AUCay elranatamab eftir fyrsta skammt undir hud
hackkadi skammtahad a skammtabilinu sem var metid eftir gjof undir hao (~ 6 til 76 mg). Midgildi
uppsofnunarhlutfalls eftir gjof vikulega i 24 vikur samanborid vid fyrsta 76 mg skammt elranatamabs
undir had var 6,6 falt fyrir Coax 0g 11,2 falt fyrir AUC.. Azetlud Cavg, Cinaxs 08 Cirough 0g maeld Cirough
gildi fyrir elranatamab koma fram 1 t6flu 8.

Tafla 8. Lyfjahvarfabreytur elranatamabs eftir rdolagdan skammt
Timapunktur Fzribreytur
Azetlad Meelt
Cavg Cmax Ctrough C:troughd

(mcg/ml) (mcg/ml) (mcg/ml) (mcg/ml)
Vikulegur skammtur 0 0 0 0
endar (vika 24) 32,0 (46%) 33,0 (46%) 30,5 (48%) 32,2 (71%)
Vid jafnvaegi (skammtar o o o o
4 tveggia vikna frsti)* 17,7 (53%) 19,5 (51%) 15,1 (60%) 16,5 (59%)
Vid jafnveegi (skammtar 0 0 0 0
4 4 vikna frestiy 8,8 (58%) 11,5 (54%) 5,9 (78%) 6,7 (76%)
a. Awtladar lyfjahvarfabreytur hj4 sjuklingum sem hafa nd svérun.
b. Aw=tlud utsetning vid jafnveegi fyrir elranatamab & tveggja vikna fresti er u.p.b. i viku 48.
c. Aztlud utsetning vid jafnvaegi fyrir elranatamab einu sinni 4 4 vikna fresti er u.p.b. i viku 72.
d Melt Cuough fyrir elranatamab er sett fram sem margfeldismedaltal (CV%). Styrkur fyrir gjof i lotu 7 degi 1 (n =

40), lotu 13 degi 1 (n = 23) og lotu 25 degi 1 (n = 10) syna Crougn vi0 jafnveegi med vikulegum skémmtum,

skommtum & 2 vikna fresti og skommtun a 4 vikna fresti, i sému r60.

Frésog

Aztlad medaladgengi elranatamab var 56,2% pegar pad var gefid undir htd. Midgildi Toay eftir gjof
elranatamabs undir hud vid allar skammtasteerdir var 4 bilinu 3 til 7 dagar.
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Dreifing

Byggt 4 lyfjahvarfalikani pydis var aatlad dreifingarrimmal 6bundins elranatamabs 4,78 1, 69% (CV)
midlaegt og 2,83 1 utlaegt.

Brotthvarf
Aztlad margfeldismedaltal helmingunartima elranatamabs er 22, 64% (CV) dagar i viku 24 eftir
76 mg skammt vikulega. Byggt 4 lyfjahvarfalikani py0is var aatlud medaluthreinsun elranatamabs

0,324 I/dag, 100% (CV).

Sérstakir sjuklingahdpar

Enginn markteekur kliniskur munur 4 lyfjahvorfum elranatamabs sast byggt a aldri (36 til 89 ara), kyni
(167 karlar, 154 konur), kynpeetti (193 hvitir, 49 asiskir, 29 svartir) og likamspyngd (37 til 160 kg).

Skert nyrnastarfsemi

Engar rannsoknir med elranatamabi hafa farid fram hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi.
Nidurstodur lyfjahvarfagreiningar pydis benda til pess ad veegt skert nyrnastarfsemi

(60 ml/min./1,73 m*< eGFR < 90 ml/min./1,73 m?) eda i medallagi skert nyrnastarfsemi

(30 ml/min./1,73 m? < eGFR < 60 ml/min./1,73 m?) hafoi ekki markteek ahrif & lyfjahvorf
elranatamabs. Takmarkadar upplysingar liggja fyrir hja sjuklingum med verulega skerta
nyrnastarfsemi (eGFR lagra en 30 ml/min./1,73 m?).

Skert lifrarstarfsemi

Engar rannsoknir med elranatamabi hafa farid fram hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi.
Nidurstoour lyfjahvarfagreiningar py0is benda til pess a0 veegt skert lifrarstarfsemi

(heildarbilirabin > 1 til 1,5 x ULN og eitthvad ASAT eda heildarbilirubin < ULN og ASAT > ULN)
hafoi ekki markteek ahrif a lyfjahvorf elranatamabs. Engar upplysingar eru tilteekar hja sjuklingum
med 1 medallagi skerta lifrarstarfsemi (heildarbilirubin > 1,5 til 3,0 x ULN og hvada ASAT gildi sem
var) eda verulega (heildarbilirubin > 3,0 x ULN og hvada ASAT gildi sem var).

5.3 Forkliniskar upplysingar

Krabbameinsvaldandi og stokkbreytandi ahrif

Engar rannsoknir hafa farid fram til ad meta krabbameinsvaldandi ahrif eda hugsanlega eiturverkun
elranatamabs & erfdaefni.

Eiturverkun 4 &xlun og frjdosemi

Engar dyrarannsoknir hafa farid fram til ad meta ahrif elranatamabs 4 frjésemi eda xlun og proska
fosturs.

[ 13 vikna rannsokn 4 eiturverkun vegna endurtekinna skammta hja kynproska krabbalodpum
(cynomolgus monkeys) komu engin eftirtektarverd ahrif fram i exlunarfaerum karl- og kvendyra eftir
skammta undir hid sem namu allt a0 6 mg/kg/viku (u.p.b. 6,5 faldur radlagdur hdmarsskammtur fyrir
menn, byggt 4 AUC tutsetningu).

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Edetat dinatrium
L-histidin
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L-histidin hydroklorideinhydrat
Polysorbat 80

Stkrosi

Vatn fyrir stungulyf

4

6.2 Osamrymanleiki

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

6.3 Geymslupol

Oopnad hettuglas:

3 ar.
Eftir opnun

Synt hefur verid fram 4 efna- og edlisfraedilegan stodugleika eftir opnun hettuglassins, p.m.t. vid
geymslu & blondudum sprautum, i 7 daga vid 2 °C til 8 °C og i 24 klst. vio 30 °C.

Fra orverufradilegu sjonarmidi 4 ad nota lyfiod strax. Ef lyfid er ekki notad strax eru geymslutimi
medan a notkun stendur og geymsluadstedur fyrir notkun 4 abyrgd notanda og attu yfirleitt ekki ad
vera umfram 24 klst. vio 2 °C til 8 °C, nema undirbiningur hafi fario fram vid styroar og gildadar
adstaedur, ad vidhafdri smitgat.

6.4  Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid i kaeli (2 °C til 8 °C).

Ma ekki frjosa.

Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn 1josi.
Geymsluskilyrdi eftir fyrstu opnun lyfsins, sja kafla 6.3
6.5  Gerd ilats og innihald

ELREXFIO 40 mg/ml stungulyf, lausn

1,1 ml lausn i hettuglasi (gler af gerd 1) med tappa (butylgummi) og alinnsigli med smelluloki sem
inniheldur 44 mg af elranatamabi.
Pakkning med 1 hettuglasi.

ELREXFIO 40 mg/ml stungulyf, lausn

1,9 ml lausn i hettuglasi (gler af gerd 1) med tappa (butylgummi) og alinnsigli med smelluloki sem
inniheldur 76 mg af elranatamabi.
Pakkning med 1 hettuglasi.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhdéndlun

ELREXFIO 40 mg/ml stungulyf, lausn er faanlegt sem tilbtiin lausn sem parf ekki ad pynna fyrir
lyfjagjof. Ma ekki hrista.

ELREXFIO er ter til 6rlitid opallysandi, litlaus til folbrun lausn. Ekki skal gefa lausnina ef hun er med
litabreytingum eda inniheldur agnir.

Nota skal smitfritt verklag (smitgat) vid blondun og gjof ELREXFIO.
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Leidbeiningar um blondun

Hettuglos med ELREXFIO 40 mg/ml stungulyfi, lausn eru einnota.

Fylgja skal eftirfarandi leidbeiningum hér fyrir nedan vid blondun ELREXFIO (sja t6flu 9) midad vid
videigandi skammt. Radlagt er ad nota 44 mg/1,1 ml (40 mg/ml) stakskammta hettuglas fyrir hvern
stighaekkandi skammt.

Tafla 9. Leidobeiningar um blondun ELREXFIO
Viodeigandi skammtur Riammal skammts
12 mg (stigheekkandi skammtur 1) 0,3 ml
32 mg (stighaekkandi skammtur 2) 0,8 ml
76 mg (fullur medferdarskammtur) | 1,9 ml

Forgun

Farga skal hettuglasinu og lyfjaleifum eftir notkun 1 eitt skipti. Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda

urgangi i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Pfizer Europe MA EEIG

Boulevard de la Plaine 17

1050 Bruxelles

Belgia

8. MARKADPSLEYFISNUMER

EU/1/23/1770/001

EU/1/23/1770/002

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 7. desember 2023

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 08. september 2025

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu https://www.ema.europa.eu.
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VIDAUKI IT
FRAMLEIDENDUR LiFFR/EDI’LEGRA VIRKRA EFNA OG
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A,
AFGREIDSLU OG NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARDPA ORYGGI
OG VERKUN VID NOTKUN LYFSINS

SERSTOK SKYLDA TIL AP LJUKA ADGERPUM EFTIR
UTGAFU SKILYRTS MARKADSLEYFIS
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A. FRAMLEIDENDUR LiFFRADPILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIDPENDUR
SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda liffraedilegra virkra efna

Wyeth BioPharma

Division of Wyeth Pharmaceuticals LLC
One Burtt Road

Andover, MA 01810

Bandarikin

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

Pfizer Service Company BV
Hermeslaan 11

1932 Zaventem

Belgia

B. FORSENDUR FYRIR, EPA 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
. Samantektir um oryggi 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 i grein 107¢(7)
i tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppferslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.
Markadsleyfishafi skal leggja fram fyrstu samantektina um 6ryggi lyfsins innan 6 manada fra atgafu
markadsleyfis.
D. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS
. Azetlun um ahzttustjérnun
Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdoum sem krafist er, sem og 60rum radstéfunum eins
og fram kemur i deetlun um ahattustjornun 1 kafla 1.8.2 1 markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum
a aztlun um ahaettustjornun sem akveonar verda.
Leggja skal fram uppfeerda detlun um adhattustjornun:
e AQ beidni Lyfjastofnunar Evropu.
e begar dhattustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist 1 kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga a hlutfalli avinnings/aheettu eda vegna
pess a0 mikilveegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun aheettu) neest.

. Vidbotaradgeroir til ad lagmarka ahzettu

Markadsleyfishafi skal tryggja i 6llum adildarrikjum par sem ELREXFIO er markadssett, ad
sjuklingar/umoénnunaradilar
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sem gert er rad fyrir ad noti elranatamab hafi adgang ad/fai athent sjiklingakort med upplysingum og
skyringum fyrir sjikling um hettuna 4 bodefnafari (CRS) og eiturverkunum 4 taugar, par med talid
ICANS. Sjuklingakortid er einnig med viovorun til heilbrigdisstarfsmanna sem medhondla sjiklinginn
um ad hann sé ad fa elranatamab.

A sjtklingakorti koma eftirfarandi lykilatridi fram:
e Lysing 4 helstu teiknum og einkennum CRS og ICANS.
e Aminning um ad peir skuli halda sig naerri heilbrigdisstofnun og ad haft sé eftirlit med
teiknum og einkennum daglega 1 48 klst. eftir gjof fyrstu 2 stighaekkandi skammtanna.
e Lysing & pvi hveneer skuli leita til heilbrigdisstarfsmanns eda bradapjonustu ef fram koma
teikn og einkenni CRS og ICANS.
e Upplysingar um leekninn sem avisar lyfinu.

E. SERSTOK SKYLDA TIL AP LJUKA ADGERDUM EFTIR UTGAFU SKILYRTS
MARKADSLEYFIS

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

Lysing Timamork
Til a0 stadfesta verkun og Oryggi elranatamabs @tlad til notkunar 1 Juni 2027
einlyfjameodferd hja fullordnum med mergaexli sem er endurkomid eda svarar
ekki medferd, sem hafa fengid a.m.k. prjar fyrri medferdir, medal annars med
onaemistemprandi lyfi, proteasomhemli og and-CD38 moétefni, og sem hafa
synt fram a versnun sjukdomsins 1 sidustu

medferdinni, skal markadsleyfishafi leggja fram nidurstodur

rannsoknar C1071005, 3. stigs slembir6dud rannsdkn a elranatamab
einlyfjamedferd og elranatamab + daratimimab samanborid vid daratimimab
+ pomalidomid + dexametason hja patttakendum med mergaxli sem er
endurkomid eda svarar ekki medferd, sem hafa fengid a.m.k. eina fyrri
medferd, medal annars med lenalidomidi og proteasomhemli.
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VIDAUKI 11T

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

YTRI ASKJA (44 mg/1,1 ml)

1. HEITI LYFS

ELREXFIO 40 mg/ml stungulyf, lausn
elranatamab

2. VIRK(T) EFNI

Eitt 1,1 ml hettuglas inniheldur 44 mg af elranatamabi (40 mg/ml).

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: dinatrium edetat, L-histidin, L-histidin hydroklorio einhydrat, polysorbat 80, sukrosi, vatn
fyrir stungulyf.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn
1 hettuglas (44 mg/1,1 ml)

5.  ADFERD VIP LYFJAGJOF OG iIKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Adeins til notkunar undir hud.

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

M4 ekki hrista.

8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

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

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgia

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/23/1770/001

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Fallist hefur verid 4 rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur.

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

ALETRUN A HETTUGLASI (44 mg/1,1 ml)

1. HEITI LYFSINS OG iKOMULEID(IR)

ELREXFIO 40 mg/ml stungulyf
elranatamab
s.C.

| 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

44 mg/1,1 ml

6. ANNAD

27



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA (76 mg/1,9 ml)

1. HEITI LYFS

ELREXFIO 40 mg/ml stungulyf, lausn
elranatamab

2. VIRK(T) EFNI

Eitt 1,9 ml hettuglas inniheldur 76 mg af elranatamabi (40 mg/ml).

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: dinatrium edetat, L-histidin, L-histidin hydroklorid einhydrat, polysorbat 80, sukrosi, vatn
fyrir stungulyf.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn
1 hettuglas (76 mg/1,9 ml)

5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Adeins til notkunar undir had.

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

Ma ekki hrista.

8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i keeli.
Ma ekki frjosa.
Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn 1josi.
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10. SERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgia

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/23/1770/002

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

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

| 17. EINKVZAMT 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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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

ALETRUN A HETTUGLASI (76 mg/1,9 ml)

1. HEITI LYFSINS OG iKOMULEID(IR)

ELREXFIO 40 mg/ml stungulyf
elranatamab
s.C.

| 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

76 mg/1,9 ml

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

ELREXFIO 40 mg/ml stungulyf, lausn
elranatamab

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

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

upplysingar.

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

e Leitid til leeknisins eda hjukrunarfraedingsins ef porf er a frekari upplysingum.

e [ 4ti0 leekninn eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um ELREXFIO og vid hverju pad er notad
Adur en pér er gefid ELREXFIO

Hvernig ELREXFIO er gefid

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 ELREXFIO

Pakkningar og adrar upplysingar

ANk =

1. Upplysingar um ELREXFIO og vid hverju pad er notad

ELREXFIO er krabbameinslyf sem inniheldur virka efnid elranatamab. Pad er notad vid medferd hja
fullordnum sjuklingum med krabbamein i beinmerg sem kallast mergaxli.

bad er gefio eitt og sér sjuklingum par sem krabbameinid hefur komid aftur (bakslag) og svarar ekki
lengur fyrri medferdum (pralatt), sem hafa adur fengid minnst prjar adrar tegundir medferda og
krabbameinid hefur versnad fra sidustu medferd.

Verkun ELREXFIO

ELREXFIO er motefni, tegund proteins sem hefur verid hannad til ad pekkja og festa sig vid tilteknar
markfrumur i likamanum. ELREXFIO verkar a proskunarmoétefnavaka B-frumu (BCMA), sem er ad
finna & krabbameinsfrumum i mergaexli, og adgreiningarklasa 3 (cluster of differentiation 3 (CD3)),
sem er & T-eitilfrumum, dkvedin tegund hvitra blédkorna i 6neemiskerfinu. Lyfid verkar med pvi ad
bindast pessum markpattum og sameina pannig krabbameinsfrumur og T-frumur. betta hjalpar
onamiskerfinu ad eydileggja krabbameinsfrumurnar i mergeexlinu.

2. Adur en pér er gefio ELREXFIO

bu matt ekki fa ELREXFIO

Efum er ad reeda ofnami fyrir elranatamabi eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp 1

kafla 6).

Ef pu ert ekki viss hvort pu sért med ofneemi, skaltu tala vid leekninn eda hjikrunarfraedinginn adur en
pér er gefid ELREXFIO.

Varnadaroro og varudarreglur
Lattu leekninn eda hjukrunarfraedinginn vita um alla sjatkdéma sem pu ert med adur pér er gefid
ELREXFIO, par med talid ef pt hefur nylega fengid sykingar.
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Vertu a vardbergi gagnvart alvarlegum aukaverkunum.
Lattu leekninn eda hjukrunarfraedinginn vita tafarlaust ef pu tekur eftir einhverju af
eftirfarandi:

e Merki um astand sem kallast bodefnafar (cytokine release syndrome (CRS)). CRS er alvarleg
onamissvorun med einkenni eins og hita, dndunarerfidleika, kuldahroll, hofudverk, lagan
blodprysting, hradan hjartslatt, sundl og aukin lifrarensim i blodi.

e Ahrif 4 taugakerfid. Einkenni eru medal annars ringlun, minni arvekni eda erfidleikar vid ad
tala eda skrifa. Sum peirra geta verid merki um alvarlega 6nemissvorun sem kallast heilkenni
taugaskemmda sem tengist Onemisverkfrumum (immune effector cell-associated
neurotoxicity syndrome (ICANS)).

e Merki og einkenni sykingar eins og hiti, kuldahrollur, preyta eda 6éndunarerfidleikar.

Lattu leekninn eda hjukrunarfraedinginn vita ef vart verdur vid einhver af ofangreindum merkjum.

ELREXFIO og béluefni
Taladu vio leekninn eda hjukrunarfredinginn ad0ur en pér er gefid ELREXFIO ef pt hefur nylega
fengid bolusetningu eda ert ad fara 1 bolusetningu.

bt matt ekki fa lifandi boluefni innan fjogurra vikna a4 undan fyrsta skammtinum af ELREXFIO, a
medan pu faerd medferd med ELREXFIO og 1 a0 minnsta kosti fjorar vikur eftir a0 medferd med
ELREXFIO er hett.

Préf og skodanir

Adur en pér er gefio ELREXFIO, athugar laeknirinn blédkornafjélda vegna merkja um sykingu. Ef
bt ert med einhverja sykingu verdur hiun medhondlud adur en pt byrjar ad f& ELREXFIO. Leeknirinn
mun einnig athuga hvort pu sért pungud eda med barn 4 brjosti.

Medan a medferd med ELREXFIO stendur mun laknirinn hafa eftirlit med aukaverkunum.
Laeknirinn mun hafa eftirlit med teiknum og einkennum CRS og ICANS 1 48 klukkustundir eftir fyrstu
tvo skammtana af ELREXFIO. Laeknirinn mun einnig athuga bl6dkornafjolda reglulega vegna pess ad
fjoldi blodfrumna og annarra blodpatta getur leekkad.

Born og unglingar
ELREXFIO er ekki @tlad bornum og unglingum yngri en 18 ara. Pad er vegna pess ad ekki er vitad
hvada ahrif lyfid hefur 4 pau.

Notkun annarra lyfja samhlioa ELREXFIO

Latid leekninn eda hjikrunarfraeding vita um 611 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda
kynnu ad verda notud (t.d. cyklosporin, fenytoin, sirolimus og warfarin). Pad a einnig vid um lyf sem
fengin eru an lyfsedils og jurtalyf.

Meoganga og brjostagjof
Ekki er pekkt hvort ELREXFIO hefur ahrif 4 6fztt barnid eda hvort pad skiljist ut 1 brjostamjolk.

Medganga - upplysingar fyrir konur

Notkun ELREXFIO er ekki radlogo 4 medgongu.

Vid pungun, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skaltu lata leekninn eda
hjukrunarfredinginn vita 4dur en pu feerd ELREXFIO.

Ef pu getur ordid pungud a leknirinn ad framkvaema pungunarprof adur en medferdin hefst.

Ef pu verdur pungud medan 4 medferd med pessu lyfi stendur skaltu lata leekninn eda
hjukrunarfreeding strax vita.
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Getnadarvorn

Ef pt getur ordid pungud verdur pu ad nota 6rugga getnadarvorn medan 4 medferdinni stendur og i
6 manudi eftir a0 medferd med ELREXFIO er heett.

Brjostagjof

bu skalt ekki vera med barn 4 brjosti medan & medferdinni stendur og 1 6 manudi eftir ad medferd med
ELREXFIO er hett.

Akstur og notkun véla

Sumir finna fyrir preytu, sundli eda ringlun medan peir fa ELREXFIO. bt matt ekki aka, nota taki eda
stjorna vélum par til ad minnsta kosti 48 klst. eftir hvorn af 2 stigheekkandi skommtunum og pangad til
einkennin lagast, eda samkvamt fyrirmalum heilbrigdisstarfsmanns.

ELREXFIO inniheldur natrium
ELREXFIO inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum skammti, p.e.a.s er sem neest
natriumlaust.

3. Hvernig ELREXFIO er gefio

Hversu mikio er gefio

bér verour gefio ELREXFIO undir eftirliti heilbrigdisstarfsmanns med reynslu af
krabbameinsmedferd. Radlagdur skammtur af ELREXFIO er 76 mg, en fyrstu tveir skammtarnir verda
leegri.

ELREXFIO er gefid eins og hér segir:

e  bu ferd fyrri stighaekkandi skammtinn, 12 mg 4 1. degi i viku 1.
bu faerd sidan seinni stighaekkandi skammtinn, 32 mg a 4. degi i viku 1.

e Fra viku 2 til viku 24 (dagur 1) faerd pt sidan fullan medferdarskammt, 76 mg einu sinni i
viku, svo lengi sem pu hefur einhvern avinning af ELREXFIO.

e  Fré viku 25 til viku 48 (dagur 1) gati leeknirinn breytt medferdinni pinni Ur einu sinni 1 viku 1
einu sinni a tveggja vikna fresti, svo lengi sem krabbameinid svarar medferd med ELREXFIO.

e Frd og meo viku 49 (dagur 1) geeti leknirinn breytt medferd pinni Ur einu sinni 4 tveggja vikna
fresti 1 einu sinni 4 fjogurra vikna fresti, svo lengi sem krabbameinid heldur afram ad svara
medferd med ELREXFIO.

bu skalt halda pig neerri heilbrigdisstofnun i 48 kist. eftir hvorn af fyrstu tveimur stighaekkandi
skommtunum ef pu skyldir fa aukaverkanir. Laeknirinn mun hafa eftirlit med aukaverkunum i 48 klst.
eftir hvorn af fyrstu tveimur skommtunum.

Hvernig lyfio er gefio
Laeknirinn eda hjukrunarfredingur mun alltaf gefa pér ELREXFIO 1 sprautu undir hd. Pad er gefid i
kvid eda leeri.

bu geetir fengid vidbrogo a stungustadnum, medal annars roda 1 hd, verk, prota, mar, utbrot, klada eda
blaedingu. Pessi ahrif eru yfirleitt vaeg og lagast af sjalfu sér an vidbotarmedferdar.

Onnur lyf sem eru gefin medan 4 medferd med ELREXFIO stendur
bt munt fa lyf einni klst. & undan hverjum af fyrstu premur skommtunum af ELREXFIO. bau hjalpa
vi0 ad draga ur likum 4 aukaverkunum, eins og bodefnafari (sja kafla 4). bessi lyf geta medal annars
verio:

e Lyf'til ad draga Ur heettu a hita (eins og parasetamol)

e Lyf'til ad draga Ur heettu a bolgu (barksterar)

o Lyftil ad draga Ur heettu 4 ofneemisvidbragdi(andhistaminlyf eins og difenhydramin)
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bu geetir einnig fengid pessi lyf med sidari ELREXFIO skdmmtum byggt 4 pvi hvort pu hafir fengid
einhver einkenni eftir ad hafa fengid ELREXFIO.

bu gaetir einnig fengid 6nnur lyf byggt 4 einhverjum einkennum sem pu gaetir verid med eda a
sjukrasdgu pinni.

Ef pér er gefinn steerri skammtur af ELREXFIO en melt er fyrir um
Leaeknir eda hjukrunarfreedingur sér um ad gefa pér petta lyf. Ef svo 6liklega vill til ad pu fair of storan
skammt (ofskommtun) mun leeknirinn athuga aukaverkanir.

Ef pu missir af tima til ad fa ELREXFIO
bad er mjog mikilveegt ad pt komir 1 alla tima til ad tryggja ad medferdin skili drangri. Ef b missir af
tima skaltu panta annan eins fljott og heaegt er.

Leitid til leeknisins eda hjukrunarfraedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4.  Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 61l lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Alvarlegar aukaverkanir
Leitadu strax til leeknis ef pu finnur fyrir einhverjum af eftirfarandi aukaverkunum sem geta verid
alvarlegar og leitt til dauda.

Mjog algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum):
e Bodefnafar, alvarleg oneemissvorun sem getur valdid hita, ondunarerfidleikum, kuldahrolli,
sundli eda svima, hréoum hjartsleetti, hakkun lifrarensima i bl6dinu
o Lag gildi daufkyrninga (tegund hvitra bl6dfrumna sem radast 4 sykingar, daufkyrningafaed)
Lag gildi moétefna sem kallast ,,0namisglobulin“ i bl6dinu (gammaglobulinleekkun) sem getur
aukid likur 4 sykingum
e Syking, sem getur fylgt medal annars hiti, kuldahrollur, preyta eda maedi.

Algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 100 einstaklingum):
e Heilkenni taugaskemmda sem tengist on@misverkfrumum (ICANS), alvarleg 6nemissvorun
sem getur haft ahrif 4 taugakerfid. Medal einkenna eru:
o Ringlun
o Minni arvekni
o Erfidleikar med ad tala eda skrifa

Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 1.000 einstaklingum):
e Ageng fijolhreidra innlyksuheilabolga (PML), alvarleg og hugsanlega lifshaettuleg syking i
heila. Medal einkenna eru:
o Oskyr sjon, sjonmissir eda tvisyni
Erfidleikar med ad tala
Mattleysi i handlegg eda fotlegg
Breyting 4 gdngulagi eda jafnvagisvandmal
bralatur dodi
Minnkud tilfinning eda tilfinningamissir
Minnistap eda ringlun

O O O O O O

Lattu leekninn vita tafarlaust ef pu tekur eftir einhverjum af ofangreindum alvarlegum aukaverkunum.
Adrar aukaverkanir

Adrar aukaverkanir eru taldar upp hér fyrir nedan. Lattu leekninn eda hjukrunarfreedinginn tafarlaust
vita ef einhverjar af eftirfarandi aukaverkunum koma fram.
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Mjog algengar (geta komio fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum):
e Fakkun raudra blédkorna (bloodleysi)

breyta eda mattleysi

Syking i nefi og halsi (efri hluta 6ndunarvegar)

Vidbrogo 4 eda vid stungustad, medal annars rodi, klaodi, proti, verkur, mar, utbrot eda bleding

Nidurgangur

Syking i lungum (lungnabdlga)

Feaekkun blodflagna (frumur sem hjalpa bl6dinu ad storkna; bléoflagnafaed)

Feaekkun eitilfrumna, tegund hvitra blodfrumna (eitilfrumnafad)

Hiti

Minnkud matarlyst

Huoutbrot

Huopurrkur

Verkur i lidum (lidverkir)

Lag gildi kaliums i bl6di (blodkaliumlekkun)

Ogledi

Hoéfuoverkur

Ondunarerfidleikar (maedi)

Blooeitrun (blodsyking)

Feaekkun hvitra blodkorna (hvitfrumnafad)

Hakkun lifrarensima i bl60i (aukning transaminasa)

Taugaskadi i fot- og/eda handleggjum, getur valdid naladofa, doda, verk eda minnkad

sarsaukaskyn (attaugakvilli)

e Syking i pvagblooru (pvagferasyking)

Algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 100 einstaklingum):
o Lag gildi fosfata i bl60oi (bloofosfatleekkun)
o Fakkun daufkyrninga i bl6di, asamt hita (daufkyrningafaed asamt hita)

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst 4 1 pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvemt pvi
fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Me0 pvi ad tilkynna aukaverkanir er
haegt a0 hjalpa til vid ad auka upplysingar um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma 4 ELREXFIO

Laeknirinn mun geyma ELREXFIO & sjukrahusinu eda leeknastofunni.

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

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

Geymid i keaeli (2 °C til 8 °C). M4 ekki frjosa.

Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn 1josi.

Synt hefur verid fram 4 efnafraedilegan og edlisfredilegan stodugleika vid notkun, eftir ad hettuglasiod
er opnad, p.m.t. vid geymslu i tilbiinum sprautum, i 7 daga vid 2 °C til 8 °C og i 24 klukkustundir vid
allt a0 30 °C.

Fra orverufradilegu sjonarmidi 4 ad nota lyfid strax. Ef lyfio er ekki notad strax eru geymslutimi
medan a notkun stendur og geymsluadstaedur fyrir notkun 4 abyrgd notanda og attu yfirleitt ekki ad
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vera umfram 24 klst. vid 2 °C til 8 °C, nema undirbuningur hafi farid fram vid styrdar og gildadar
adstaedur, ad viohafori smitgat.

Ekki ma nota lyfid ef litabreytingar eda sjaanleg merki um skemmdir eru til stadar.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

ELREXFIO inniheldur
e Virka innihaldsefnid er elranatamab. ELREXFIO er faanlegt i tveimur pakkningastardum:
o Eitt 1,1 ml hettuglas inniheldur 44 mg af elranatamabi (40 mg/ml).
o Eitt 1,9 ml hettuglas inniheldur 76 mg af elranatamabi (40 mg/ml).
Onnur innihaldsefni eru dinatrium edetat, L-histidin, L-histidin hydroklérid einhydrat, polysorbat 80,
sukrosi, vatn fyrir stungulyf (sja ,,ELREXFIO inniheldur natrium* 1 kafla 2).

Lysing a utliti ELREXFIO og pakkningastzerdir
ELREXFIO 40 mg/ml stungulyf, lausn er litlaus til f6lbrann vokvi.
ELREXFIO er afhent i tveimur styrkleikum. Hvor askja inniheldur 1 hettuglas ur gleri.

Markadsleyfishafi
Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgia

Framleioandi

Pfizer Service Company BV
Hermeslaan 11

1932 Zaventem

Belgia

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

Belgique/Belgié/Belgien Latvija
Luxembourg/Luxemburg Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija
Pfizer NV/SA Tel: +371 670 35 775

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

bbarapus Lietuva

[aiizep JlrokcemOypr CAPJI, Kion bearapus Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje
Ten.: +359 2 970 4333 Tel: +370 52 51 4000
Ceska republika Magyarorszag

Pfizer, spol. s r.0. Pfizer Kft.

Tel: +420 283 004 111 Tel: +36-1-488-37-00
Danmark Malta

Pfizer ApS Vivian Corporation Ltd.
TIf.: +45 44 20 11 00 Tel: +356 21344610
Deutschland Nederland

PFIZER PHARMA GmbH Pfizer bv

Tel: +49 (0)30 550055 51000 Tel: +31 (0)800 63 34 636
Eesti Norge

Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal Pfizer AS

Tel: +372 666 7500 TIf: +47 67 52 61 00
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EX0LGoa
Pfizer EAAGG ALE.
TnA: +30 210 6785 800

Espaiia
Pfizer, S.L.
Tel: +34 91 490 99 00

France
Pfizer
Tél: +33 (0)1 58 07 34 40

Hrvatska
Pfizer Croatia d.o.o.
Tel: +385 1 3908 777

Ireland

Pfizer Healthcare Ireland Unlimited Company
Tel: 1800 633 363 (toll free)

+44 (0)1304 616161

Island
Icepharma hf.
Simi: +354 540 8000

Italia
Pfizer S.r.l.
Tel: +39 06 33 18 21

Kvzpog

Pfizer EAMGG A.E. (Cyprus Branch)
TnA: +357 22 817690

Pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur i

Osterreich
Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0)1 521 15-0

Polska
Pfizer Polska Sp. z o.0.
Tel: +48 22 335 61 00

Portugal
Laboratorios Pfizer, Lda.
Tel: +351 21 423 5500

Romaénia
Pfizer Romania S.R.L.
Tel: +40 (0) 21 207 28 00

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL

Pfizer, podruznica za svetovanje s podrocja
farmacevtske dejavnosti, Ljubljana

Tel: +386 (0)1 52 11 400

Slovenska republika
Pfizer Luxembourg SARL, organiza¢na zlozka
Tel: +421 2 3355 5500

Suomi/Finland
Pfizer Oy
Puh/Tel: +358 (0)9 430 040

Sverige
Pfizer AB
Tel: +46 (0)8 550-520 00

betta lyf hefur fengid markadsleyfi med svokdlludu ,,skilyrtu sampykki®. bad pydir ad bedio er frekari

gagna um lyfio.

Lyfjastofnun Evropu metur nyjar upplysingar um lyfid ad minnsta kosti arlega og fylgisedillinn verdur

uppferdur eftir pvi sem porf krefur.

Upplysingar sem haegt er ad nalgast annars stadar

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

Eftirfarandi upplysingar eru einungis @tladar heilbrigdisstarfsménnum:

ELREXFIO 40 mg/ml stungulyf, lausn er faanlegt sem tilbtiin lausn sem parf ekki ad pynna fyrir gjof.

M4 ekki hrista.

ELREXFIO er ter til 6rlitid opallysandi, litlaus til folbrun lausn. Ekki skal gefa lausnina ef hun er med

litabreytingum eda inniheldur agnir.


https://www.ema.europa.eu/

Nota skal smitfritt verklag (smitgat) vid blondun og gjof ELREXFIO.

Leidbeiningar um blondun

Hettuglos med ELREXFIO 40 mg/ml stungulyf, lausn eru einnota.

Fylgja skal leiobeiningunum hér fyrir nedan vid blondun ELREXFIO (sja toflu 1) midad vid
videigandi skammt. Radlagt er ad nota 44 mg/1,1 ml (40 mg/ml) stakskammta hettuglas fyrir hvern
stighaekkandi skammt.

Tafla 1. Leidbeiningar um blondun ELREXFIO
Videigandi skammtur Riummail skammts
12 mg (stighaekkandi skammtur 1) 0,3 ml
32 mg (stighackkandi skammtur 2) 0,8 ml
76 mg (fullur medferdarskammtur) | 1,9 ml

Eftir opnun 4 ad nota hettuglasid og skammtasprautuna strax. Ef lyfio er ekki notad strax eru
geymslutimi medan & notkun stendur og geymsluadstedur fyrir notkun & abyrgd notanda og attu
yfirleitt ekki ad vera umfram 24 kist. vio 2 °C til 8 °C, nema undirbiningur hafi farid fram vio styrdar
og gildadar adstedur, ad vidhafori smitgat. Eftir ad hettuglasid er opnad, p.m.t. vid geymslu a
sprautum sem utbunar eru i daudhreinsudu umhverfi, er ELREXFIO stodugt i 7 daga vid 2 °C til 8 °C
og 124 klst. vid allt ad 30 °C.

Leidbeiningar fyrir lyfjagjof

ELREXFIO er eingdngu til inndeelingar undir htd og gjof pess er i hondum heilbrigdisstarfsmanns.

Videigandi skammti af ELREXFIO skal sprauta undir hud 1 kvidvef (kjorstadur inndzlingar). Ad
00rum kosti ma sprauta ELREXFIO undir hud 4 leeri.

ELREXFIO til inndzlingar undir hd 4 ekki ad gefa par sem htidin er raud, marin, vidkvaem eda hord
eda 4 svaedi med drum.

Rekjanleiki

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

Forgun

Farga skal hettuglasinu og lyfjaleifum eftir notkun 1 eitt skipti. Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda
urgangi 1 samraemi vid gildandi reglur.

39



	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
	E. SÉRSTÖK SKYLDA TIL AÐ LJÚKA AÐGERÐUM EFTIR ÚTGÁFU SKILYRTS MARKAÐSLEYFIS
	A. ÁLETRANIR
	B. FYLGISEÐILL

