VIPAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Enspryng 120 mg stungulyf, lausn i &fylltri sprautu
Enspryng 120 mg stungulyf, lausn i &fylltum lyfjapenna

2. INNIHALDSLYSING

Enspryng 120 mq stungulyf, lausn i afylltri sprautu

Hver afyllt sprauta inniheldur 120 mg af satralizumabi i 1 ml (120 mg/ml).

Enspryng 120 mqg stungulyf, lausn i &fylltum lyfjapenna

Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 120 mg af satralizumabi i 1 ml (120 mg/ml).

Satralizumab er framleitt med radbrigdoa DNA-taekni i frumum Ur eggjastokkum kinverskra hamstra
(Chinese hamster ovary cells).

Sja lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyf, lausn (stungulyf)

Litlaus eda gulleitur vokvi. pH lausnarinnar er u.p.b. 6,0 og osmélpéttni hennar er u.p.b.

310 mOsm/kg.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Enspryng er &tlad til einlyfjamedferdar eda d&samt dnemisbalandi medferd, til medferdar vid
sjontaugar- og manubdlgukvilla (neuromyelitis optica spectrum disorders, NMOSD) hja fulloronum
sjuklingum og unglingum fra 12 ara aldri sem eru med IgG métefni gegn aquaporin-4 (AQP4-1gG)
(sja kafla 5.1).

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Hefja & medferd undir umsjon laeknis med reynslu af medferd vid sjontaugar- og manubdlgu
(neuromyelitis optica, NMO) eda sjontaugar- og menubolgukvilla.

Skammtar
Nota mé Enspryng sem einlyfjamedferd eda asamt barksterum til inntoku, azatioprini eda mycdfendlat
mofetili (sja kafla 5.1). Skammtar handa unglingum >12 &ra sem vega >40 kg eru eins og handa

fulloronum.

Hledsluskammtar

Radlagdur hledsluskammtur er 120 mg, gefinn med inndalingu undir hid med tveggja vikna millibili
fyrstu prju skiptin (fyrsti skammtur i viku 0, annar skammtur i viku 2 og pridji skammtur i viku 4).



Vidhaldsskammtar

Radlagdur vidhaldsskammtur er 120 mg, gefinn med inndeelingu undir hud med fjogurra vikna
millibili.

Medferdarlengd
Enspryng er &tlad til langtimamedferoar.

Skammtar sem frestast eda gleymast

Ef dregst ad gefa skammt af einhverjum 6drum asteedum en hakkun & gildum lifrarensima a ad gefa
hann eins og lyst er i toflu 1.

Tafla 1: Radlagdur skammtur ef skdmmtum seinkar eda peir gleymast

Timi fré pvi ad sidasti R&dlagdur skammtur ef skommtum seinkar eda peir
skammtur var gefinn gleymast

Hledsluskammtur gleymisteda | Gefa & radlagdan skammt eins fljott og kostur er an pess ad bida
minna en 8 vikur a eftir naesta fyrirhugada skammti.

viohaldstimabilinu
Hledslutimabil

Ef 68rum hledsluskammti seinkar eda hann gleymist & ad gefa
pann skammt eins fljott og kostur er og pridja og sidasta
hledsluskammtinn 2 vikum sidar.

Ef pridja hledsluskammti seinkar eda hann gleymist & ad gefa
pann skammt eins fljott og kostur er og fyrsta
vidhaldsskammtinn 4 vikum sidar.

Vidhaldstimabil
Eftir ad skammtur sem frestadist eda gleymdist hefur verid

gefinn & ad breyta skammtaaetlun pannig ad aftur verdi 4 vikna
millibil milli skammta.

8 vikur til minna en 12 vikur Gefa a radlagdan skammt i vikum 0*, 2 og sidan a 4 vikna fresti.
12 vikur eda lengur Gefa & rddlagoan skammt i vikum 0%*, 2, 4 og sidan & 4 vikna
fresti.

* I viku 0“ & vio timasetningu fyrstu lyfjagjafar eftir skammtinn sem gleymdist.

Rédleqgingar um skammtabreytingar vegna breyttra gilda lifrarensima

Ef gildi alanin amindtransferasa (ALAT) eda aspartat transaminasa (ASAT) i bl6di haekka i >5 sinnum
efri mork edlilegra gilda, samhlida haekkudu gildi gallrauda i bl0di, & ad haetta medferd og er ekki
réddlagt ad hefja hana & ny.

Ef gildi ALAT eda ASAT i blodi haekka i >5 sinnum efri mork edlilegra gilda, en gildi gallrauda i
bl6di haekkar ekki, a ad haetta medferd. Hefja ma medferd & ny med 120 mg skommtum sem sprautad
er undir hud & fjogurra vikna fresti pegar gildi ALAT og ASAT eru aftur ordin edlileg og samkveemt
mati & dvinningi og ahettu af medferdinni fyrir sjaklinginn. Ef dkvedid er ad hefja medferd & ny parf
ao fylgjast vandlega med lifrargildum og ef gildi ALAT/ASAT og/eda gallrauda haekka aftur verdur ad
heetta medferd og er ekki radlagt ad hefja hana & ny (sja kafla 4.4 og 4.8).



Tafla 2: Radlagdir skammtar pegar medferd er hafin a ny eftir haekkun a gildum
lifrartransaminasa

Timi fré pvi ad sidasti R&016gd skommtun pegar medferd er hafin & ny

skammtur var gefinn

Minna en 12 vikur Hefja & medferd aftur med radlogdum skammiti & 4 vikna fresti.

12 vikur eda lengra Hefja a medferd aftur med radlogdum skammti i vikum 0%*, 2, 4 og
sidan & 4 vikna fresti.

* I viku 0“ & vio timasetningu fyrstu lyfjagjafar eftir ad medferd er hafin & ny.

Radleggingar um skammtabreytingar vegna daufkyrningafedar

Ef daufkyrningafjoldi er undir 1,0 x 10%I og pad er stadfest med endurtekinni talningu & ad gera hlé &
medferd par til daufkyrningafjoldi er ordinn >1,0 x 10%1.

Rédleqgingar um skammtabreytingar vegna litils fijolda blédflagna

Ef blédflagnafjoldi er undir 75 x 10%1 og pad er stadfest med endurtekinni talningu 4 ad gera hlé a
medferd par til bl6dflagnafjoldi er ordinn >75 x 10%/1.

Sérstakir sjuklingahdpar

Born

Skémmtun handa unglingum >12 &ra sem vega >40 kg er eins og handa fullordnum (sjé kafla 5.1 og
5.2).

EkKi hefur enn verid synt fram & 6ryggi og verkun satralizumabs hja bérnum sem vega <40 kg. Engar
upplysingar liggja fyrir.

Aldradir
Ekki parf ad breyta skdmmtum handa sjaklingum >65 &ra ad aldri (sja kafla 5.2).

Skerding a nyrnastarfsemi

Ekki hafa verid gerdar formlegar rannsoknir & 6ryggi eda verkun satralizumabs hja sjuklingum med
skerta nyrnastarfsemi. Ekki er radlagt ad breyta skdmmtum handa sjuklingum med vaegt skerta
nyrnastarfsemi (sja kafla 5.2).

Skerding a lifrarstarfsemi

Ekki hafa verid gerdar formlegar rannsoknir & 6ryggi eda verkun satralizumabs hja sjaklingum med
skerta lifrarstarfsemi. Engin gogn liggja fyrir (sja kafla 5.2).

Haekkud gildi lifrarensima hafa sést medan a medferd med satralizumabi hefur stadid (sja kafla 4.4 og
4.8). Radleggingar um skammtabreytingar eru i kaflanum Radleggingar um skammtabreytingar vegna
breyttra gilda lifrarensima hér fyrir ofan.

Lyfjagjof

Satralizumab 120 mg er gefid med inndalingu undir hid med einnota afylltri sprautu eda afylltum
lyfjapenna. Gefa & allt innihald afylltu sprautunnar eda afyllta lyfjapennans (1 ml).

Radlagdir stungustadir eru & leerum og kvid, a.m.k. 5 cm frd nafla. Velja & nyjan stungustad i hvert
skipti a.m.k. 5 cm fréa peim sidasta. Aldrei & ad gefa lyfid i feedingarbletti, 6r eda auma, marda, rauda,
harda eda rofna hud.



itarlegar leidbeiningar um gjof satralizumabs eru aftast i fylgisedlinum.

Lyfjagjof sjuklings og/eda umdnnunaradila

Gefa a fyrsta skammt af lyfinu undir eftirliti pjalfads heilbrigdisstarfsmanns.

Eftir fullnzegjandi pjalfun i ad undirbla og gefa sprautuna getur fullordinn sjuklingur/uménnunaradili
gefid alla adra skammta heima fyrir ef laeeknirinn sem annast medferdina telur pad videigandi og
sjuklingurinn/umoénnunaradilinn er feer um ad gefa lyfid.

Sjuklingar/uménnunaradilar eiga ad leita leeknisadstodar tafarlaust ef sjuklingurinn synir einkenni
alvarlegra ofnemisvidbragda og bidja leekni ad stadfesta hvort halda eigi medferd afram eda ekki.

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

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Rekjanleiki

Til pess ad beeta rekjanleika liffreedilegra lyfja skal heiti og lotunamer lyfsins sem gefid er vera skrdd
med skyrum heetti.

Sykingar

Fresta & gjof satralizumabs hja sjuklingi med virka sykingu par til nadst hefur stjorn & sykingunni (sja
kafla 4.2).

Sjuklingum sem f& medferd med satralizumabi er rédlagt ad vera & vardbergi gagnvart sykingum svo
unnt sé ad uppgotva peaer og greina timanlega. Fresta & medferd ef sjuklingurinn fer alvarlega sykingu
eda tekiferissykingu og hefja videigandi medferd asamt frekara eftirliti. Gefa a sjuklingum fyrirmeeli
um ad leita fljott til leeknis ef fram koma teikn eda einkenni sykinga, til ad audvelda greiningu sykinga
i teeka tid. Afhenda & sjuklingum sjuklingakort.

Bdlusetningar

Ekki mé gefa lifandi eda lifandi veiklud boluefni medan & medferd med satralizumabi stendur, par sem
ekki hefur verid synt fram & kliniskt 6ryggi vid slika adgerd. Timi milli bolusetningar med lifandi
boluefni og upphafs medferdar med satralizumabi & ad vera i samrami vid gildandi leidbeiningar um
bolusetningu samhlida medferd med lyfjum sem tempra eda bala 6naemiskerfid.

Engin gogn liggja fyrir um ahrif bolusetninga & sjuklinga sem fa satralizumab. Radlagt er ad ljuka
bolusetningum samkvaemt aztlun, samkvaemt gildandi leidbeiningum um bdélusetningar, &dur en
medferd med satralizumabi er hafin.

Lifrarensim

Vag eda midlungi alvarleg haekkun & gildum lifrartransaminasa hefur sést i tengslum vid medferd med
satralizumabi, haekkud gildi voru yfirleitt legri en 5 sinnum efri mork edlilegra gilda (sja kafla 4.8).

Mela a gildi ALAT og ASAT & fjogurra vikna fresti fyrstu prja manudi medferdarinnar, sidan &
priggja manada fresti i eitt &r og eftir pad eins og kliniskt tilefni er til.

Heetta & medferd med satralizumabi hja sjuklingum med gildi ALAT eda ASAT >5 sinnum efri mork
edlilegra gilda (sja kafla 4.2).



Daufkyrningafjoldi

Faekkun daufkyrninga hefur sést eftir medferd med satralizumabi (sjé kafla 4.8).

Telja & daufkyrninga 4 til 8 vikum eftir upphaf medferdar og eftir pad eins og kliniskt tilefni er til.
Radleggingar um hlé a skémmtun eru i kafla 4.2.

4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Ekki hafa verid gerdar neinar rannsoknir & milliverkunum.

pydisgreining & lyfjahvorfum greindi engin ahrif af azatioprini (AZA), barksterum til inntoku (OC)
eda mycadfendlat mofetili (MMF) & Gthreinsun satralizumabs.

Rannséknir in vitro og in vivo hafa synt ad cytdkin svo sem IL-6 bzla tjaningu CYP450 ensima sem
eru sértek fyrir lifur (CYP1A2, CYP2C9, CYP2C19 og CYP3A4).

pvi parf ad geeta varuodar pegar medferd med satralizumabi er hafin eda henni heett hja sjuklingum sem
einnig fa lyf sem eru hvarfefni CYP450 3A4, 1A2, 2C9 eda 2C19, einkum lyf med prongt
leekningalegt hlutfall (narrow therapeutic index) (svo sem warfarin, karbamazepin, fenytdin eda
teofyllin) og breyta skommtum ef porf krefur.

Vegna pess ad endanlegur helmingunartimi satralizumabs er lengdur geta ahrif satralizumabs verid
vidvarandi i margar vikur eftir ad medferd er haett.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof
Medganga

Engin gogn liggja fyrir um notkun satralizumabs a medgdngu. Rannsoknir hja 6pum benda ekki til
skadlegra &hrifa, med tilliti til eiturdhrifa & &xlun (sja kafla 5.3).

Til ad geeta varudar er askilegt ad fordast notkun Enspryng & medgéngu.

Brjostagjof

EKKi er vitad hvort satralizumab er skilid Ut i brjéstamjélk. Vitad er ad manna IgG er skilid Ut i
brjéstamjolk fyrstu dagana eftir faedingu, en péttni pess verdur fljott litil; af pvi leidir ad ekki er hagt

ad Utiloka haettu fyrir born sem hofd eru & brjosti i pennan stutta tima. Ad honum lidnum er haegt ad
ihuga notkun Enspryng medan & brjostagjof stendur, en eingdngu ef kliniskt tilefni er til.

Fri6semi

Engin klinisk gégn liggja fyrir um ahrif satralizumabs & frjdsemi hja ménnum. Dyrarannséknir hafa
ekki synt neina skerdingu & frjosemi hja karl- eda kvendyrum (sjé kafla 5.3).

4.7  Anrif & haefni til aksturs og notkunar véla
Enspryng hefur engin eda 6veruleg ahrif & hafni til aksturs og notkunar véla.
4.8 Aukaverkanir

Samantekt 6rygagisupplysinga

par aukaverkanir sem oftast var tilkynnt um voru héfudverkur (19,2%), lidverkur (13,5%), feekkun
hvitra bl6dfrumna (13,5%), blodfituhaekkun (13,5%) og vidbrdgd sem tengdust inndzelingu lyfsins
(12,5%).



Tafla yfir aukaverkanir

I t6flu 3 eru teknar saman aukaverkanir sem tilkynnt hefur verid um i tengslum vid notkun
satralizumabs sem einlyfjamedferdar eda &samt dnemisbalandi medferd i kliniskum rannsoknum.

Aukaverkanir i kliniskum rannséknum (tafla 3) eru taldar upp eftir MedDRA liffeeraflokkum.
Aukaverkanir eru gefnar upp sem fjoldi tilvika & hver 100 sjaklingaér og med tidnitdlum.
Aukaverkanir eru flokkadar eftir tidni samkveemt eftirtéldum tidniflokkum: mjog algengar (>1/10),
algengar (>1/100 til <1/10), sjaldgafar (>1/1.000 til <1/100), mjog sjaldgeefar (>1/10.000 til
<1/1.000), koma ¢rsjaldan fyrir (<1/10.000).

Tafla 3: Aukaverkanir

Liffeeraflokkur Tioni
Mjdg algengar Algengar

BI60 og eitlar Minnkud péttni
fibrindgens i bl6di

Efnaskipti og nering Blodfituhaekkun

Gedreen vandamal Svefnleysi

Taugakerfi Hofudverkur Migreni

Hjarta Hagslattur

AEdar Haprystingur

Ondunarferi, brjdsthol og midmaeti Ofnamiskvef

Meltingarferi Magabdlga

HUd og undirhud Utbrot, klaoi

Stodkerfi og bandvefur Lidverkir Stirdleiki i vddvum og
stodkerfi

Almennar aukaverkanir og Vidbrdgd sem tengjast Utlimabjugur

aukaverkanir 4 ikomustad inndaelingu lyfsins

Rannsdknanidurstéour Minnkadur fjéldi hvitra Minnkadur fjoldi

bl6dfrumna daufkyrninga, minnkadur

fjoldi blooflagna, haeekkud
gildi transaminasa,
heekkad gildi gallrauda i
bl6di, pyngdaraukning

Lysing valinna aukaverkana

Vidbrogo sem tengdust inndalingu lyfsins

Vidbrdgd sem tengdust inndzlingu lyfsins og tilkynnt var um hja sjuklingum sem fengu satralizumab
voru Yfirleitt veeg eda midlungi alvarleg og flest peirra komu fram innan 24 klukkustunda eftir
inndaelingu lyfsins. bau alteeku einkenni sem oftast var tilkynnt um voru nidurgangur og héfudverkur.
pau vidobrogd & stungustad sem oftast var tilkynnt um voru hitapot, hérundsrodi, proti, herslismyndun,
KI&di, utbrot og verkur.

Likamspyngd

A tviblinda medferdartimabilinu sast aukning likamspyngdar um >15% fra upphafspyngd hja 3,8%
sjuklinga sem fengu satralizumab (sem einlyfjamedferd eda asamt 6nemisbalandi medferd), borid
saman Vvid 2,7% sjuklinga sem fengu lyfleysu (eina sér eda d&samt dnaemisbalandi medferd).



Rannséknarstofufravik

Daufkyrningar

A tviblinda rannséknartimabilinu sést feekkun daufkyrninga hja 31,7% sjuklinga sem fengu medferd
med satralizumabi (sem einlyfjamedferd eda d&samt dneemisbalandi medferd), en 21,6% sjuklinga sem
fengu lyfleysu (eda lyfleysu asamt énaemisbealandi medferd). Meirihluti tilvika feekkunar daufkyrninga
var timabundinn eda kom fram 6dru hvoru.

Hja 9,6% sjuklinga sem fengu satralizumab voru daufkyrningar faerri en 1 x 1091, borid saman vid
5,4% peirra sem fengu lyfleysu (eda lyfleysu asamt 6neemisbalandi medferd).

Bloaflogur

A tviblinda rannséknartimabilinu sast faekkun blodflagna (i minna en 150 x 10%1) hja 24,0% sjdklinga
sem fengu medferd med satralizumabi (sem einlyfjamedferd eda asamt dnemisbalandi medferd), en
9,5% sjuklinga sem fengu lyfleysu eda lyfleysu asamt 6nemisbalandi medferd. Litill fjoldi bléoflagna
tengdist ekki blaedingartilvikum.

Meirihluti tilvika feekkunar blédflagna var timabundinn og var fjoldi peirra ekki undir 75 x 10%I.

Lifrarensim

A tviblinda rannsoknartimabilinu sast haekkun & gildi ALAT hja 27,9% og hakkun & gildi ASAT hja
18,3% sjuklinga sem fengu medferd med satralizumabi (sem einlyfjamedferd eda dsamt
Onamisbzlandi medferd), en hja 12,2% og 13,5% sjuklinga sem fengu lyfleysu eda lyfleysu dsamt
6naemisbalandi medferd, i somu rod. I meirihluta tilvika heekkunar voru gildin undir 3 sinnum efri
morkum edlilegra gilda, heekkunin timabundin og gekk til baka an pess ad hlé veeri gert & medferd med
satralizumabi.

Hakkun & gildi ALAT i >3 sinnum efri moérk edlilegra gilda kom fram hja 2,9% og haekkun & gildi
ASAT i >3 sinnum efri mork edlilegra gilda hja 1,9% sjuklinga sem fengu medferd med satralizumabi
(sem einlyfjamedferd eda asamt dnamisbelandi medferd). bessi haeekkun tengdist ekki haekkun a
heildarpéttni gallrauda.

Haekkun & gildi ALAT i meira en 5 sinnum efri mork edlilegra gilda kom fram 4 vikum eftir upphaf
medferdar hja einum sjuklingi (1%) sem fékk satralizumab dsamt énaemisbalandi medferd; gildin urdu
aftur edlileg eftir ad medferd var hett og var medferd med satralizumabi ekki hafin & ny hja pessum
sjuklingi (sjé kafla 4.2 og 4.4).

Bloofitur

A tviblinda rannséknartimabilinu kom fram hakkun & heildarpéttni kolesterdls i meira en 7,75 mmol/l
hja 10,6% sjuklinga sem fengu satralizumab (sem einlyfjamedferd eda asamt dnemisbalandi
medferd), en hja 1,4% sjuklinga sem fengu lyfleysu (eda lyfleysu dsamt 6naemisbelandi medferd);
heaekkun & péttni priglyserida i meira en 3,42 mmol/l kom fram hja 20,2% sjuklinga sem fengu medferd
med satralizumabi, en hja 10,8% sjuklinga sem fengu lyfleysu.

Bdrn

Oryggi og verkun satralizumabs hefur verid rannsakad hja 9 bérnum >12 ara. Buist er vid ad tidni, edli
og alvarleiki aukaverkana sé med svipudum hatti hja bornum fra 12 ara aldri og hja fullorénum.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. bannig er haegt ad fylgjast stoougt med sambandinu milli dvinnings og aheettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.



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

49 Ofskdmmtun

Ef til ofskdmmtunar kemur & ad fylgjast vandlega med sjuklingnum, veita medferd samkvaemt
einkennum og hefja studningsmedferd eftir porfum.

5. LYFJAFR/ZEDILEGAR UPPLYSINGAR

51 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Onamisbalandi Iyf, interleukinhemlar, ATC-flokkur: LO4AC19
Verkunarhattur

Satralizumab er mannadlagad einstofna métefni af tegundinni immunoglobualin G2 (1gG2), framleitt
med erfdateekni, sem binst vid IL-6 vidtaka (IL-6R) i ménnum, badi i lausn og himnubundna, og
kemur pannig i veg fyrir bod sem midlad er af IL-6 um pessa vidtaka.

pettni IL-6 er aukin i heila- og manuvokva og sermi sjuklinga med sjontaugar- og manubolgu (NMO)
0g sjontaugar- og manubdlgukvilla (NMOSD) pegar sjukddémurinn er virkur. Virkni IL-6 hefur verid
tengd vid meingerd NMO og NMOSD, p.m.t. virkjun B-eitilfrumna, proskun B-eitilfrumna i
plasmakimfrumur (plasmablasts) og myndun skadlegra sjalfsmotefna, t.d. gegn AQP4,
vatnsgangaproteini sem einkum er tjad i stjarnfrumum (astrocytes) i midtaugakerfinu, virkjun og
proskun Th17-frumna, hémlun & virkni T-stjérnfrumna og breytingar 4 gegndreepi bl6d-heila
proskulds.

Lyfhrif

I kliniskum rannséknum & notkun satralizumabs vid NMO og NMOSD sast minnkun & péttni C-virks
préteins (CRP), fibrindgens og komplementpéattanna C3, C4 og CH50.

Verkun og 6ryqgqgi

Lagt var mat & verkun og 6ryggi satralizumabs i tveimur I11. stigs kliniskum lykilranns6knum hja
sjuklingum med NMOSD (greindir med NMO, med eda an 1gG-motefna gegn AQP4 [Wingerchuck
2006 viomid], eda med NMOSD med IgG-médtefnum gegn AQP4 [Wingerchuk 2007 viomid]).

I BN40898-rannsokninni toku patt sjiklingar med NMOSD, fullordnir og & unglingar & aldrinum
12-74 ara sem fengu stéduga 6naemisbalandi medferd og hofou fengid a.m.k. 2 sjukdomskost a
sidustu 2 arum fyrir skimun (par af a.m.k. eitt kast & sidustu 12 manudum fyrir skimun) og voru med
skor & bilinu 0 til 6,5 & EDSS-kvardanum (expanded disability status scale), en i BN40900-
rannsokninni toku patt fullordnir sjaklingar & aldrinum 18-74 ara sem fengu enga 6naemisbzlandi
bakgrunnsmedferd og hofou fengid a.m.k. 1 sjukdémskast eda fyrsta sjukdomskast & sidustu

12 manudum fyrir skimun og voru med skor & bilinu 0 til 6,5 & EDSS-kvardanum.

Hlutfall sjuklinga med NMO an 1gG-métefna gegn AQP4 var u.p.b. 30% i badum rannséknunum.

Verkun i badum rannséknum var metin Gt fra tima fram ad fyrsta sjikdomskasti sem stadfest var af
6hadri kliniskri matsnefnd, og var sjukdomskast skilgreint sem fyrir fram skilgreind versnun
samkvemt EDSS-kvardanum (Expanded Disability Status Scale) og FSS-kvardanum (Functional
System Score), sem hafdi verio metid innan 7 daga eftir ad sjuklingur tilkynnti um einkenni (stadfest
kast).



BN40898-rannsoknin (einnig nefnd SA-307JG eda SAkuraSky)

BN40898-rannsoknin var slembirddud, fjdlsetra, tviblind klinisk rannsokn med samanburdi vid
lyfleysu, sem gerd var til ad leggja mat & verkun satralizumabs dsamt stédugri Oneemisbalandi
medferd (barksterar til inntoku i skommtum sem namu allt ad 15 mg/dag [prednis6lon jafngildi],
azatiéprin i skdmmtum sem namu allt ad 3 mg/kg/dag eda mycofenolat mofetil i skdmmtum sem
nadmu allt ad 3.000 mg/dag; unglingar fengu azatidprin og barkstera til inntéku eda mycofendlat
mofetil og barkstera til inntdku). I tviblindum hluta rannsoknarinnar toku patt 83 sjuklingar, med eda
an 1gG-motefna gegn AQP4 (76 fullordnir og 7 unglingar). Sjuklingar fengu fyrstu 3 skammtana af
satralizumabi 120 mg eda samsvarandi lyfleysu med inndzlingu undir hid 4 kvid eda lzeri, med

2 vikna millibili fyrstu 4 vikurnar en sidan med 4 vikna millibili.

Honnun rannséknarinnar og eiginleikar sjuklingapydisins vid upphaf hennar eru synd i téflu 4.

Tafla 4: Honnun BN40898-rannséknarinnar og eiginleikar sjuklinga sem voru med 1gG
motefni gegn AQP4 i sermi vid upphaf hennar

Heiti rannséknar

BN40898-rannsoknin
(sjuklingar med 1gG motefni gegn AQP4 i sermi: N=55;
pydi sem atlunin var ad medhdndla (ITT)*: N=83)

Ho6nnun rannséknarinnar

Rannsdknarpyoi

Fullordnir og unglingar med NMO eda NMOSD, i stodugri
Onemisbzlandi meoferd
Aldur 12-74 ara, >2 kost & sidustu 2 arum fyrir skimun
(a.m.k. eitt kast & sidustu 12 manudum fyrir skimun), EDSS
0til 6,5

Lengd rannsoknar til ad meta verkun

Rédist af fjdlda tilvika** (26 stadfest kdst)

Midgildi lengdar eftirfylgni: satralizumab 139,4 vikur,
lyfleysa 40,2 vikur (i pydi sem etlunin var ad medhondla:
115,1 vikur og 42,5 vikur, i sému réo)

Medferdarhdpar, slembiradad i
hlutféllunum 1:1

Hopur A: satralizumab 120 mg undir hud
Hopur B: lyfleysa

Eiginleikar sjuklinga sem voru med
IgG motefni gegn AQP4 i sermi vid

) Satralizumab +
Onamisbalandi medferd

Lyfleysa + Onaemisbalandi
medferd (n=28)

upphaf rannsdknar (n=27)
Greining, n (%):

NMO 19 (70,4) 14 (50,0)
NMOSD 8 (29,6) 14 (50,0)
Medalaldur i arum (SD) 44,4 (15,7) 43,4 (12,9)

(laggildi-hagildi) (13-73) (14 - 65)
Aldradir (>65 ara), n (%) 3(11,1) 1(3,6)
Unglingar (>12 til <18 &ra), n (%) 1(3,7) 2(7,1)
Kynjaskipting,

n (%) karlkyns/ n (%) kvenkyns 0/27(100) 0/ 28 (100)
Onamishalandi medferd, n (%):

Barksterar til inntdku 14 (51,9) 13 (46,4)
Azatidprin 11 (40,7) 11 (39,3)
Mycofendlat mofetil 1(3,7) 3(10,7)
Azatidprin + barksterar*** 0 0
Mycofendlat mofetil + barksterar*** 1(3,7) 1(3,6)
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* Medferdarpydi (Intention-To-Treat, ITT)

** Sjuklingar sem fengu bradalyf en engin stadfest kst mattu taka patt i opnum framhaldshluta rannsoknarinnar
og voru Utilokadir fra frumgreiningu a verkun

**% Samsett medferd var leyfd hja unglingum

BN40900-rannsoknin (einnig nefnd SA-309JG eda SAkuraStar)

BN40900-rannséknin var slembirédud, fjolsetra, tviblind klinisk rannsokn med samanburdi vid
lyfleysu, sem gerd var til ad leggja mat & verkun einlyfjamedferdar med satralizumabi, borid saman
vid lyfleysu. I rannsokninni toku patt 95 fullordnir sjuklingar, med eda an IgG-mdtefna gegn AQPA4.
Sjuklingar fengu fyrstu 3 skammtana af satralizumabi 120 mg eda samsvarandi lyfleysu med
inndzelingu undir hid & kvid eda leri, med 2 vikna millibili fyrstu 4 vikurnar en sidan med 4 vikna
millibili.

Honnun rannsoknarinnar og eiginleikar sjuklingapydisins vid upphaf hennar eru synd i toflu 5.

Tafla 5: Honnun BN40900-rannséknarinnar og eiginleikar sjaklinga sem voru med 1gG
motefni gegn AQP4 i sermi vid upphaf hennar

BN40900-rannsoknin
(sjuklingar med 1gG motefni gegn AQP4 i sermi: N=64;

Heiti rannsoknar pydi sem atlunin var ad medhondla (ITT)*: N=95)
Honnun rannséknarinnar
Rannsdknarpyoai Fullordnir sjuklingar med NMO eda NMOSD

Aldur 18-74 ara, >1 kast eda fyrsta kast a sidustu 12 manudum
fyrir skimun, EDSS 0 til 6,5. Sjaklingar h6fdu adur fengid
annad hvort fyrirbyggjandi medferd gegn NMOSD-kdstum

eda enga medferd

Lengd rannsoknar til ad meta verkun Rédist af fjolda tilvika (44 stadfest kost, eda 1,5 ar fra
slembirddun sidasta sjuklings sem tekinn var inn, hvort sem
kom fyrr)

Midgildi lengdar eftirfylgni: satralizumab 96,7 vikur, lyfleysa
60,1 vikur (i pydi sem etlunin var ad medhodndla: 95,4 vikur
og 60,5 vikur, i sému roo)

Medferdarhdpar, slembiradad i Einlyfjamedferd:
hlutféllunum 2:1 Hopur A: satralizumab 120 mg undir hud
Hopur B: lyfleysa
Eiginleikar sjuklinga sem voru med Satralizumab (n=41) Lyfleysa (n=23)
IgG motefni gegn AQP4 i sermi vid
upphaf rannsdknar
Greining, n (%):
NMO 26 (63,4) 15 (65,2)
NMOSD 15 (36,6) 8 (34,8
Medalaldur i arum (SD) 46,0 (12,0) 40,1 (11,5)
(laggildi-hagildi) (22-170) (20 —56)
Aldradir (>65 ara), n (%) 1(2,4) 0
Kynjaskipting,
n (%) karlkyns/ n (%) kvenkyns 10 (24,2) / 31 (75,6) 1(4,3) /22 (95,7)

* Medferdarpydi (Intention-To-Treat, ITT)

Frumgreining a verkun

Hjéa sjuklingum med 1gG-métefni gegn AQP4 i sermi var hlutfallsleg hatta & stadfestu kasti i
BN40898-rannsékninni minnkud um 79% (ahattuhlutfall [95% 6ryggismork]: 0,21 [0,06-0,75]) og
um 74% i BN40900-rannsékninni (ahaettuhlutfall [95% 6ryggismork]: 0,26 [0,11-0,63]) (sja myndir 1
0g 2). begar gdgnum ur BN40898- og BN40900-rannséknunum var slegid saman leiddi medferd med
satralizumabi, med eda an 6nemisbzalandi medferdar, til 75% heildarminnkunar ahettu hja
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sjuklingum med IgG-motefni gegn AQP4 i sermi (ahattuhlutfall [95% 6ryggismork]: 0,25
[0,12-0,50]). I viku 48 hfdu 85,7% sjuklinga med 1gG-motefni gegn AQP4 i sermi sem fengu
satralizumab enn ekki fengid stadfest kost, hvort sem lyfid var notad asamt stédugri Gnaemisbzelandi
medferd eda sem einlyfjamedferd, borid saman vid 58,7% peirra sem fengu lyfleysu. Eftir 96 vikur
hofou 81,4% sjuklinga med 1gG-métefni gegn AQP4 i sermi sem fengu medferd med satralizumabi
enn ekki fengid stadfest kost ef lyfid var notad asamt stédugri 6neemisbaelandi medferd eda sem
einlyfjamedferd, borid saman vid 47,2% peirra sem fengu lyfleysu. Verkun var ekki marktek hja
sjuklingum sem ekki voru med IgG-motefni gegn AQP4 i sermi.

Mynd 1:  BN40898-rannséknin - timi fram ad fyrsta stadfesta kasti & tviblinda
rannsdknartimanum hja sjuklingum med 1gG moétefni gegn AQP4 i sermi
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506 Ve ———— T !
s L i 4+
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= i 1 53,3% (e ke
I 04 ' ! 1
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Minnkun ahaettu 79% 1
Ahzettuhlutfall: 0,21 (95% éryggismark: 0,06 — 0,75) log-rank p= 0,0086 }_+
02 || Hiutfall an kasta i:
viku 48 (95% oryggismark)  viku 96 (95% oryggismérk) | cmee—— Lyfleysa (N=28)
Lyfleysa 59,9% (36,25 - 77,25) 53,3% (29,34 - 72,38) Satralizumab (N=27)
Satralizumab 91,5% (69,64 — 97,83) 91,5% (69,64 — 97 ,83)
v + Adlagad gildi
0.0 ; !
Fjéildi sjaklinga i hattu
Lyfleysa |28 23 20 13 10 8 ] 5 5 2 0
SAZ3T | 27 24 19 15 15 15 14 13 10 7 2 1
Upphaf 12 24 36 48 72 96 120 144 168 192 216

Timi fram ad kasti (vikur)

Mynd 2:  BN40900-rannsoknin - timi fram ad fyrsta stadfesta kasti & tviblinda
rannsoknartimanum hja sjuklingum med 1gG métefni gegn AQP4 i sermi
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0.2 Ahaettuhlutfall : 0,26 (95% Gryggismdrk : 0,11 — 0,63) log-rank p= 0,0014
Hlutfall &n kastai: - Lyfleysa (N=23)
viku 48 (95% dryggismark)  viku 96 (95% aryggismark) ) .
Lyfleysa 55,4% (32,96 — 73,08) 41,1% (20,76 — 60,41) Safralizumaty (Ned1)
o5 Satralizumab B82,9% (67,49 - 91,47) 76,5% (59,22 - 87 .21) + Ablagad gildi
X - T
Fjaldi sjiklinga [ hasttu
Lyfleysa 23 15 14 12 12 8 4 2 2 1 1 1
SA23T | 4 38 37 35 34 3 20 11 9 8 1 0
Upphaf 12 24 36 48 72 96 120 144 168 192 216

Timi fram ad kasti (vikur)
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Medferd med satralizumabi hja sjuklingum med IgG-métefni gegn AQP4 i sermi dro ar arlegri tioni
metinna kasta um 88% (tionihlutfall (rate ratio)=0,122; 95% 6ryggismork: 0,027 — 0,546; p=0,0039) i
BN40898-rannsokninni og 90% (tidnihlutfall =0,096; 95% 6ryggismork: 0,020 — 0,473; p= 0,0086) i
BN40900-rannsokninni, borid saman vid medferd med lyfleysu.

Borid saman vid sjuklinga sem fengu lyfleysu var porf fyrir bradamedferd (t.d. barkstera,
immundéglobalin i &d og/eda blodfrumuskiljun [p.m.t. plasmaskiljun eda plasmaskipti]) minnkud hja
sjuklingum med 1gG-motefni gegn AQP4 i sermi sem fengu medferd med satralizumabi, um 61%
(likindahlutfall=0,3930; 95% 6ryggismork: 0,1343 — 1,1502; p=0,0883) i BN40898-rannsékninni og
um 74% (likindahlutfall=0,2617; 95% 6ryggismork: 0,0862 — 0,7943; p=0,0180) i BN40900-
rannsokninni.

Medoferd med satralizumabi hja sjuklingum med IgG-métefni gegn AQP4 i sermi dr6 Ur heettu &
alvarlegu kasti, sem skilgreint var sem aukning um >2 stig & EDSS-kvarda, fra fyrra mati & EDSS, um
85% (timi fram ad alvarlegu stadfestu kasti & tviblinda timanum; ahaettuhlutfall=0,15; 95%
Oryggismork: 0,02 — 1,25; p=0,0441) i BN40898-ranns6kninni og um 79% (ahaettuhlutfall=0,21; 95%
oryggismork: 0,05 - 0,91; p=0,0231) i BN40900-rannsokninni, borid saman vid lyfleysu.

Helstu viobdtarendapunktar

Markmid vardandi breytingu & verk eda preytu fra upphafi ranns6knanna fram i viku 24 nadust ekki i
BN40898 eda BN40900 ranns6knunum.

Opin framlenging rannsoknarinnar

Greining & gognum fra lengri tima, p.m.t. opnum hluta rannsoknarinnar (byggd & upplysingum um
kdst sem bradamedferd var veitt vid) syndi ad medal sjuklinga med IgG-métefni gegn AQP4 i sermi
sem fengu medferd med satralizumabi h6fou 58% peirra sem fengu satralizumab sem vidbotarmedferd
og 73% peirra sem fengu lyfid sem einlyfjamedferd enn ekki fengid kost eftir medferd i 120 vikur.

Motefnamyndun

Medal sjuklinga sem fengu satralizumab & tviblinda rannsoknartimabilinu greindust motefni gegn
lyfinu (anti-drug-antibodies, ADA) hja 41% i Il1. stigs ranns6kninni BN40898 (par sem lyfid var gefid
dsamt 6naemisbelandi medferd) og 71% i 1. stigs rannsokninni BN40900 (par sem lyfid var gefid
sem einlyfjamedferd). EKKi er pekkt hvort métefni gegn lyfinu geta hindrad satralizumab i ad bindast.

Utsetning var minni hja sjuklingum sem myndudu motefni gegn lyfinu, en slik métefni hofdu engin
ahrif & 6ryggi og engin greinileg ahrif & verkun eda lyfhrifavisa sem ségdu til um bindingu lyfsins vid
pa sameind sem pad beinist ad.

Medferd med satralizumabi leiddi til svipadrar minnkunar a hettu 4 stadfestu kasti hja sjuklingum i
badum Il1. stigs ranns6knunum, prétt fyrir ad tidni moétefna gegn lyfinu veaeri mismunandi milli peirra.

Boérn

7 unglingar voru teknir inn i tviblinda hluta BN40898-rannsdknarinnar. Medalaldur peirra var 15,4 ar
og midgildi likamspyngdar var 79,6 kg. Meirihluti peirra var kvenkyns (n=6). Fjorir sjuklingar voru af
hvitum kynstofni, 2 voru hérundsdodkkir/afrisk-ameriskir og einn var asiskur. prir unglinganna (42,9%)
voru med 1gG-motefni gegn AQP4 i sermi vid skimun (2 i hopnum sem fékk lyfleysu og 1 i hopnum
sem fékk satralizumab). A tviblinda rannsoknartimanum fékk 1 af 3 unglingum i hépnum sem fékk
lyfleysu og 1 af 4 unglingum i hdpnum sem fékk satralizumab stadfest kast. Vegna litils fjolda var
ahattuhlutfall fyrir adalendapunktinn timalengd fram ad fyrsta stadfesta kasti ekki reiknad ut fyrir
pennan undirhép. Tveir sjuklingar & unglingsaldri til vidbotar voru teknir inn i opna hluta
rannsOknarinnar.
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Lyfjastofnun Evropu hefur frestad kréfu um ad lagdar séu fram nidurstédur Ur rannséknum & Enspryng
hj& einum eda fleiri undirh6pum barna vid sjontaugar- og meaenubdlgukvilla (NMOSD) (sja
upplysingar i kafla 4.2 um notkun handa bérnum).

5.2 Lyfjahvorf

Lyfjahvorf satralizumab hafa verid skilgreind hja heilbrigdum sjalfbodalidum, baedi japdnskum og af
hvitum kynpeetti, og hja sjuklingum med NMO eda NMOSD. Lyfjahvorf hja sjuklingum med NMO
eda NMOSD, sem fengu radlagda skammta, voru skilgreind med pydisgreiningu & lyfjahvorfum i
gagnagrunni med upplysingum um 154 sjiklinga.

Lyfjahvorf satralizumabs eftir gjof med afylltri sprautu eda afylltum lyfjapenna voru sambeerileg.

péttni-timaferli fyrir satralizumab hja sjuklingum med NMO eda NMOSD var nakvamlega lyst med
tvihélfa pydislikani fyrir lyfjahvorf med samhlida linulegu og midludu (Michaelis-Menten) brotthvarfi
og fyrsta stigs frasogi eftir gjof undir hid. Breytur fyrir Uthreinsun og rammalsbreytur fyrir
satralizumab breyttust i hlutfalli vié likamspyngd (med veldisfalli og fostu veldisstudlunum 0,75 fyrir
Uthreinsun og 1 fyrir rammalsbreytur). Likamspyngd reyndist vera marktaek styribreyta og var
threinsun aukin um 71,3% og V¢ um 105% fyrir sjuklinga sem végu 123 kg (97,5 hundradshlutamark
dreifingar likamspyngdar), borid saman vid sjukling sem vég 60 kg.

Eftir hledslutimabilid (8 vikur) nadist jafnveegi i lyfjahvérfum vardandi Crmin, Cmax 0g AUC sem hér
segir (medaltal (£SD): Cmin: 19,7 (12,2) mikrdg/ml, Crax: 31,5 (14,9) mikrog/ml og AUC: 737
(386) mikrog. ml/dag.

Frésog

Hradastudull fyrir frasog satralizumabs var 0,0104/klst., sem jafngildir pvi ad helmingunartimi frasogs
sé u.p.b. 3 dagar (66 Kist.) eftir radlagda skammta (sja kafla 4.2). Adgengi var mikid (85,4%).

Dreifing

Dreifing satralizumabs er tvifasa. Midlagt dreifingarrimmal var 3,46 |, utleegt dreifingarrimmal var
2,07 1. Uthreinsun milli hélfa (inter-compartmental clearance) var 14 ml/klst.

Umbrot

Umbrot satralizumabs hefur ekki verid sérstaklega rannsakad, par sem einstofna métefni eru einkum
hreinsud Ur likamanum med nidurbroti.

Brotthvarf

Heildarathreinsun satralizumabs er péttnihdd. Linuleg Uthreinsun (sem er u.p.b. half heildartthreinsun
vid jafnveegi hjé sjaklingum med NMO eda NMOSD sem fa radlagda skammta) er &atlud

2,50 ml/klst. Tilsvarandi endanlegur helmingunartimi er u.p.b. 30 dagar (a bilinu 22-37 dagar),
samkveemt sameinudum gégnum Ur 3. stigs rannséknum.

Sérstakir sjuklingahdpar

pyadisgreining & lyfjahvorfum hja fulloronum sjaklingum med NMO eda NMOSD syndi ad aldur, kyn
og kynpattur h6fdu engin ahrif sem mali skiptu & lyfjahvorf satralizumabs. P6 likamspyngd hafi &hrif &
lyfjahvorf satralizumabs er ekKki astaeda til ad breyta skommtum vegna pessara patta.
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BOrn

GOgn um 8 sjuklinga & unglingsaldri [13-17 &ra], sem fengu fullordinsskammta syndu ad
pydislyfjahvarfabreytur fyrir satralizumab eru ekki marktaekt frAbrugdnar pvi sem sést hjé fullordnum.
pvi er ekki naudsynlegt ad breyta skdmmtum.

Aldradir

Engar sérstakar rannséknir hafa verid gerdar til ad kanna lyfjahvorf satralizumabs hja sjuklingum

>65 ara, en sjuklingar med NMO eda NMOSD 4 aldrinum 65 til 74 &ra voru teknir inn i klinisku
rannsoknirnar BN40898 og BN40900.

Skerding & nyrnastarfsemi

Engar formlegar rannsdknir hafa verid gerdar a ahrifum skerdingar & nyrnastarfsemi & lyfjahvorf
satralizumabs. Sjaklingar med veegt skerta nyrnastarfsemi (Uthreinsun kreatinins >50 ml/min og

<80 ml/min) voru po teknir inn i I11. stigs rannsdknirnar. Samkveemt pydisgreiningu & lyfjahvorfum
hefur skerding & nyrnastarfsemi engin ahrif & lyfjahvorf satralizumabs, sem er i samraemi vid pekktar
Uthreinsunarleidir satralizumabs. pvi parf ekki ad breyta skommtum handa peim.

Skerding & lifrarstarfsemi

Engar formlegar rannséknir hafa verid gerdar a ahrifum skerdingar & lifrarstarfsemi & lyfjahvorf
satralizumabs (sja kafla 4.2).

5.3 Forkliniskar upplysingar
Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar heettu fyrir menn, & grundvelli hefédbundinna
rannsokna & lyfjafraedilegu 6ryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta og eiturverkunum & axlun

0g proska.

Krabbameinsvaldandi ahrif

Engar rannsoknir a krabbameinsvaldandi ahrifum hafa verid gerdar hja nagdyrum, til ad kanna
hugsanleg krabbameinsvaldandi ahrif satralizumabs. | 6 manada rannsokn a langvinnum eituradhrifum
hja cynomolgus 6pum sast engin stadbundin frumufjolgun (proliferative lesions).

Eiturahrif & erfoaefni

Engar rannsoknir hafa verid gerdar til ad kanna hugsanleg stokkbreytandi &hrif satralizumabs. Ekki er
buist vid ad motefni hafi ahrif 8 DNA.

Eiturahrif & &xlun

Medferd pungadra apa med satralizumabi fyrir faedingu og Utsetning afkveema peirra fyrir
satralizumabi eftir faedingu olli engum aukaverkunum & meedurnar, fosturproska, afdrif pungunar eda
lifun unga eda proska, p.m.t. hefileika til ad lera.

péttni satralizumabs i brjostamjolk var mjog litil (<0,9% af tilsvarandi péttni i plasma).

Frj6semi

Engin ahrif sdust & exlunarfeeri karlkyns eda kvenkyns apa vid langvarandi medferd med
satralizumabi.
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Cytékinlosunarheilkenni

Samkveemt in vitro rannséknum & mannablddi er haetta & losun bolgudrvandi cytokina af voldum
satralizumabs talin litil, hvad vardar tioni og aukningu tiltekinna cytokina.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Histidin

Aspartic syra

Arginin

Poloxamer 188

Vatn fyrir stungulyf

6.2  Osamrymanleiki

Ekki mé blanda pessu lyfi saman vid énnur lyf, pvi rannséknir & samrymanleika hafa ekki verid
geroar.

6.3 Geymslupol

Enspryng 120 mq stungulyf, lausn i afylltri sprautu

3ar

Enspryng 120 mqg stungulyf, lausn i &fylltum lyfjapenna

2ar

6.4  Serstakar varudarreglur vid geymslu

Geymio lyfid i kali (2°C - 8°C).

Ma ekki frjosa. Ekki ma nota afyllta sprautu eda afylltan lyfjapenna sem hefur frosid.

Geetio pess ad afyllta sprautan eda afyllti lyfjapenninn sé alltaf purr.

Geymid i 6skjunni til varnar gegn ljési og raka.

Ef umbddir lyfsins eru ekki rofnar og pad er geymt i dskjunni ma geyma afylltu sprautuna eda afyllta
lyfjapennann utan keelis vid laegri hita en 30°C i eitt timabil sem nemur allt ad 8 dégum. Eftir geymslu
vid herbergishita & ekki ad setja lyfid aftur i keeli, heldur annad hvort nota pad eda farga pvi.

6.5 Gerd ilats og innihald

Enspryng 120 mq stungulyf, lausn i afylltri sprautu

1 ml af lausn i afylltri sprautu (ar fjollidu) med afestri nal ar rydfriu stali, hardri nalarhlif ar
klortengdu butylgdmmi-pélyprépyleni og stimpli dr klértengdu batylgdmmii. Afyllta sprautan er
aletrud og buin sjalfvirkri nalarhlif, stimpilsténg og 16ngu fingurgripi.

Pakkning med einni afylltri sprautu og fjolpakkning med 3 afyllitum sprautum (3 pakkar med 1 sprautu
i hverjum). EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
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Enspryng 120 mqg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

1 ml af lausn afylltri sprautu (r fj6llidu) med afastri nal Ur rydfriu stali, hardri nalarhlif tr kiértengdu
batylgimmi-polyprépyleni og stimpli ur klortengdu butylgammii. Afyllta sprautan er samsett Ur
ihlutum fyrir afylltan lyfjapenna.

Pakkning med 1 eda 3 &fylltum lyfjapennum. EkKi er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhondlun

Pegar askjan hefur verid tekin ar kali & ad taka afylltu sprautuna eda afyllta lyfjapennann ur
innsigludu 6skjunni. Lyfta skal &fylltu sprautunni varlega ur éskjunni med pvi ad taka um bolinn.
Mikilveegt er ad lata afylltu sprautuna eda afyllta lyfjapennann na stofuhita med pvi ad bida i

30 minutur &dur en lyfid er gefid.

Ekki ma nota lyfid ef vokvinn er skyjadur, upplitadur eda inniheldur agnir eda ef afyllta sprautan eda
afyllti lyfjapenninn virdist skemmdur eda hefur dottid.

Sprauta & lyfinu inn strax eftir ad hettan hefur verid tekin af og ekki seinna en innan 5 minitna, til ad
koma i veg fyrir ad lyfid porni og stifli ndlina. Ef afyllta sprautan eda afyllti lyfjapenninn er ekki
notadur innan 5 minutna eftir ad hettan er tekin af 4 ad fleygja henni/honum i néalarhelt ilat og nota
adra afyllta sprautu eda afylltan lyfjapenna.

Fordast skal ad snerta greenu nalarhlifina & afyllta lyfjapennanum eda setja hettuna aftur & eftir ad hun
hefur verid fjarleegd pvi pa getur afyllti lyfjapenninn virkjast dvart.
Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samraemi vid gildandi reglur.

1. MARKADSLEYFISHAFI
Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1

79639 Grenzach-Wyhlen

pyskaland

8. MARKABSLEYFISNUMER
EU/1/21/1559/001
EU/1/21/1559/002

EU/1/21/1559/003
EU/1/21/1559/004

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABDSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 24. jani 2021
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 10. febrdar 2026

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu https://www.ema.europa.eu.

17


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

VIPAUKI 11
FRAMLEIDENDUR LiFFRﬁEDI’LEGRA VIRKRA EFNA OG
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A,
AFGREIDBSLU OG NOTKUN

ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRDBI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI
OG VERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A.  FRAMLEIDENDUR LIFFRAEDPILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIDENDUR
SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda liffredilegra virkra efna

Chugai Pharma Manufacturing Co., Ltd.
5-1, Ukima 5-Chome, Kita-ku,

Tokyo, 115-8543

Japan

WuXi Biologics Co., Ltd.
108 Meiliang Road
Mashan, Binhu District
Wauxi, Jiangsu, 214092
Kina

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru &byrqir fyrir lokasampykkt

Roche Pharma AG
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
pyskaland

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDPSLU OG NOTKUN
Avisun lyfsins er had sérstokum takmarkunum (sja vidauka |: Samantekt & eiginleikum lyfs,
kafla 4.2).

C. ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKABSLEYFIS

. Samantektir um 6ryggi lyfsins (PSUR)

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

vidmidunardagsetningar Evrépusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) i
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfaerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

D. FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Aztlun um aheettustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 6drum radstéfunum eins og
fram kemur i &etlun um ahaettustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfeerslum & astlun
um ahettustjérnun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfaerda aatlun um &haettustjérnun:

. Ad beidni Lyfjastofnunar Evropu.

. pegar ahattustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjélfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga & hlutfalli &vinnings/ahattu eda vegna
pess ad mikilveegur &fangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun &haettu) naest.
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. Vidbdtaradgerdir til ad lagmarka ahaettu

Fyrir markadssetningu Enspryng i hverju adildarlandi skal markadsleyfishafi na samkomulagi vid
lyfjayfirvold i vidkomandi landi um innihald og Gtlit sjuklingakorts, dreifingu pess og annad sem pvi
vidkemur.

Sjuklingakortinu er etlad ad efla upplysingagjof vardandi hettu & sykingum/alvarlegum sykingum, til
ad tryggja ao sjuklingar leiti fljott til leeknis ef fram koma teikn eda einkenni sykinga, sem audveldar
fljéta greiningu sykinga, og tryggja ad heilbrigdisstarfsfolk sé medvitad um naudsyn pess ad gripa til
videigandi adgerda i teeka tio.

Markadsleyfishafi skal tryggja ad allir heilbrigdisstarfsmenn og sjuklingar/Juménnunaradilar sem buast
ma vid ad avisi, afhendi, gefi eda noti Enspryng i hverju adildarlandi par sem Enspryng er markadssett
hafi adgang ad sjuklingakorti eda fai pad afhent.

Sjuklingakortid inniheldur:

o upplysingar um ad medferd med Enspryng geti aukio haettu & sykingum

o aminningu um ad leita strax til leeknis ef teikn eda einkenni sykinga koma fram

o aminningu til alls heilbrigdisstarfsfdlks sem annast sjuklinginn, einnig i bradatilvikum, um ad
sjuklingurinn noti Enspryng

o samskiptaupplysingar pess leeknis sem avisadi Enspryng
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VIPAUKI 111

ALETRANIR OG FYLGISEDILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI ASKJA

|1.  HEITILYFS

Enspryng 120 mg stungulyf, lausn i &fylltri sprautu
satralizumab

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver afyllt sprauta inniheldur 120 mg af satralizumabi

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: histidin, aspartic syra, arginin, poloxamer 188, vatn fyrir stungulyf.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

1 afyllt sprauta
120 mg/1 ml

[5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun
Til notkunar undir hd
Eingdngu einnota

Latid sprautuna vera vid herbergishita utan éskjunnar i 30 mindatur fyrir notkun

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

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli

Ma ekki frjosa

Geymid afylltu sprautuna i 6skjunni til varnar gegn lj6si og raka

Ef umbudir lyfsins eru ekki rofnar og pad er geymt i dskjunni ma geyma Enspryng utan keelis vid
leegri hita en 30°C i eitt timabil sem nemur allt ad 8 dégum

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

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKABSLEYFISHAFA

Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
pyskaland

| 12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/21/1559/001 1 afyllt sprauta

[13. LOTUNUMER

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

enspryng 120 mg sprauta

| 17. EINKVZAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni

| 18. EINKVZAEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI ASKJA FYRIR FJOLPAKKNINGU (MEP BLUE BOX)

|1.  HEITILYFS

Enspryng 120 mg stungulyf, lausn i &fylltri sprautu
satralizumab

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver afyllt sprauta inniheldur 120 mg af satralizumabi.

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: histidin, aspartic syra, arginin, poloxamer 188, vatn fyrir stungulyf.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn
Fjolpakkning: 3 afylltar sprautur (3 pakkar med 1 sprautu)

120 mg/1 ml

5. ADPFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun
Til notkunar undir hd
Eingdngu einnota

Latid sprautuna vera vid herbergishita utan éskjunnar i 30 mindtur fyrir notkun

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

Geymid par sem born hvorki né til né sja

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli

Ma ekki frjosa

Geymid afylltu sprautuna i 6skjunni til varnar gegn lj6si og raka

Ef umbudir lyfsins eru ekki rofnar og pad er geymt i dskjunni ma geyma Enspryng utan keelis vid
leegri hita en 30°C i eitt timabil sem nemur allt ad 8 dégum

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

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKABSLEYFISHAFA

Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
pyskaland

| 12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/21/1559/002 3 afylltar sprautur (3 pakkar med 1 sprautu)

[13. LOTUNUMER

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

enspryng 120 mg sprauta

| 17. EINKVZAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni

| 18. EINKVZAEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

INNRI ASKJA FYRIR FJOLPAKKNINGU (AN BLUE BOX)

|1.  HEITILYFS

Enspryng 120 mg stungulyf, lausn i &fylltri sprautu
satralizumab

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver afyllt sprauta inniheldur 120 mg af satralizumabi.

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: histidin, aspartic syra, arginin, poloxamer 188, vatn fyrir stungulyf.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn
1 afyllt sprauta. Hluti fjdlpakkningar, ma ekki selja sérstaklega

120 mg/1 ml

5. ADPFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun
Til notkunar undir hd
Eingdngu einnota

Latid sprautuna vera vid herbergishita utan éskjunnar i 30 mindtur fyrir notkun

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

Geymid par sem born hvorki né til né sja

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli

Ma ekki frjosa

Geymid afylltu sprautuna i 6skjunni til varnar gegn lj6si og raka

Ef umbudir lyfsins eru ekki rofnar og pad er geymt i dskjunni ma geyma Enspryng utan keelis vid
leegri hita en 30°C i eitt timabil sem nemur allt ad 8 dégum

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

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKABSLEYFISHAFA

Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
pyskaland

| 12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/21/1559/002 3 afylltar sprautur (3 pakkar med 1 sprautu)

[13. LOTUNUMER

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

enspryng 120 mg sprauta

| 17. EINKVZAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni

| 18. EINKVZAEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

MERKIMIDI A AFYLLTRI SPRAUTU

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Enspryng 120 mg stungulyf
satralizumab

S.

C.

| 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4.  LOTUNUMER

Lot

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

120 mg/1 ml

6.

ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI ASKJA

|1.  HEITILYFS

Enspryng 120 mg stungulyf, lausn i &fylltum lyfjapenna
satralizumab

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 120 mg af satralizumabi.

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: histidin, aspartic syra, arginin, poloxamer 188, vatn fyrir stungulyf.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

1 afylltur lyfjapenni
3 afylltir lyfjapennar

120 mg/1 ml

5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun
Til notkunar undir hd
Eingdngu einnota

Latio afyllta lyfjapennann vera vid herbergishita utan éskjunnar i 30 minatur fyrir notkun

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

Geymid par sem born hvorki né til né sja

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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|9 SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i keeli

Ma ekki frjosa

Geymid afyllta lyfjapennann i 6skjunni til varnar gegn ljési og raka

Ef umbddir lyfsins eru ekki rofnar og pad er geymt i dskjunni ma geyma Enspryng utan keelis vid
leegri hita en 30°C i eitt timabil sem nemur allt ad 8 dogum

10. S:ERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VIb FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PARSEM VID A

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKABSLEYFISHAFA

Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
pyskaland

| 12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/21/1559/003 1 afylltur lyfjapenni
EU/1/21/1559/004 3 afylltir lyfjapennar

[13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

enspryng 120 mg lyfjapenni

| 17.  EINKVAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni

| 18. EINKVZAEMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

MERKIMIDI A AFYLLTUM LYFJAPENNA

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Enspryng 120 mg stungulyf
satralizumab

S.

C.

| 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4.  LOTUNUMER

Lot

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

120 mg/1 ml

6.

ANNAD
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B. FYLGISEDILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling
Enspryng 120 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
satralizumab

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar
upplysingar.

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

o Leitio til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er & frekari upplysingum.

o pessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel p6tt um sému sjukdémseinkenni sé ad raeda.

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

Auk pessa fylgisedils mun leknirinn afhenda pér sjaklingakort, sem inniheldur mikilvagar
upplysingar sem pu parft ad hafa i huga adur en medferd med Enspryng hefst og medan a henni
stendur. bu skalt alltaf bera sjuklingakortid a pér.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

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

Hvernig nota & Enspryng

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Enspryng

Pakkningar og adrar upplysingar

BN N S

Notkunarleidbeiningar

1. Upplysingar um Enspryng og vid hverju pad er notad
Hvad er Enspryng?

Enspryng inniheldur virka efnid satralizumab. pad tilheyrir flokki préteina sem nefnast einstofna
motefni. Einstofna motefni eru honnud til ad pekkja og bindast vid tiltekin efni i likamanum.

Vid hverju er Enspryng notad?

Enspryng er lyf til medferdar vid sjontaugar- og meenubolgukvilla (neuromyelitis optica spectrum
disorder, NMOSD) hja fulloronum og unglingum fr& 12 &ra aldri.

Hvad er sjontaugar- og meenubdlgukvilli?

Sjontaugar- og menubdlgukvilli er sjukdémur i midtaugakerfinu sem hefur einkum ahrif & sjontaugar

og menu. Hann stafar af pvi ad dnemiskerfid (varnarkerfi likamans) starfar ekki rétt og reedst & taugar

likamans

o Skemmdir & sjontaugum valda prota, sem veldur verk og sjontapi.

o Skemmdir @ meenu valda mattleysi eda skertri hreyfigetu i fétleggjum og handleggjum,
tilffinningaleysi og vandamalum vid starfsemi pvagbl6dru og parma.

I kasti sjontaugar- og manubélgukvilla kemur fram proti i taugakerfinu. pad gerist einnig pegar

sjukdémurinn tekur sig upp a ny (bakslag). brotinn veldur pvi ad ny einkenni koma fram eda ad fyrri
einkenni koma fram & ny.
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Hvernig verkar Enspryng?

Enspryng hindrar virkni préteins sem nefnist interleukin-6 (1L-6) og tekur patt i ferlum sem leida til
skemmda og prota i taugakerfinu. Med pvi ad hindra virkni pess dregur Enspryng Ur heettu & bakslagi
eda kasti sjontaugar- og manubolgukvilla.

2. Adur en byrjad er ad nota Enspryng
Ekki mé& nota Enspryng

o ef um er ad reeda ofnaemi fyrir satralizumabi eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

Ef eitthvad af ofant6ldu & vio um pig eda ef pu ert ekki viss skaltu raeeda vid laekninn, lyfjafreding eda
hjakrunarfraeding.

Varnadarord og varudarreglur

Ef ofnemisviobrogd koma fram & ad raeda tafarlaust vid leekninn (sja kafla 4, Hugsanlegar
aukaverkanir).

Leitio rada hja leekninum, lyfjafraedingi eda hjukrunarfreedingnum &dur en Enspryng er notad ef
eitthvad af nedant6ldu & vid um pig (eda ef pu ert ekki viss).

Sykingar

Peir sem eru med sykingu mega ekki nota Enspryng. Lattu leekninn eda hjukrunarfraeding vita
tafarlaust ef pa heldur ad pu sért med einhver einkenni sykingar adur en medferd med Enspryng
hefst, medan a henni stendur eda eftir ad henni lykur, svo sem:

o hita eda kuldahroll

pralatan hosta

halsbolgu

frunsu eda sar a kynfaerum (herpes simplex)

ristil (herpes zoster)

roda, prota, eymsli eda verk i htd

0gledi eda uppkdst, nidurgang eda kvidverki.

Pessar upplysingar eru einnig & sjuklingakortinu sem laeknirinn afhenti pér. bad er mikilvaegt ad pu
berir sjuklingakortid alltaf & pér og synir pad 6llum leeknum, hjdkrunarfreedingum og 6drum sem
annast pig.

Laeknirinn mun bida med ad gefa pér Enspryng eda leyfa pér ad halda afram ad sprauta pig med
Enspryng par til stjorn hefur nadst & sykingunni.

Bélusetningar

Lattu leekninn vita ef pa hefur nylega fengid bdlusetningu eda geetir bradlega purft ad fa

bolusetningu.

o Laeknirinn mun athuga hvort pu parft ad fa bélusetningu adur en pa byrjar ad fa Enspryng.

o PpU métt ekki fa lifandi eda lifandi veiklud béluefni (t.d. vid berklum eda gulusoétt) medan pd
feerd medferd med Enspryng.

35



Lifrarensim

Enspryng getur haft &hrif & lifrina og aukid magn af tilteknum lifrarensimum i bl6di pinu. Laeknirinn
mun taka bl6édsyni adur en pa feerd Enspryng og medan & medferdinni stendur, til ad fylgjast med
lifrarstarfsemi pinni. Lattu leekninn eda hjukrunarfraeding vita tafarlaust ef vart verdur vid einhver
pessara einkenna lifrarskemmda medan & medferd med Enspryng stendur eda eftir ad henni lykur:
gullitun hadar og augnhvitu (gula)

dokkt pvag

0gledi og uppkost

kvidverkur

Fjoldi hvitra blodfrumna

Laeknirinn mun taka blodsyni adur en pa feerd Enspryng og medan & medferdinni stendur, til ad
fylgjast med fj6lda hvitra bléofrumna hja pér.

Born og unglingar

Ekki mé gefa bérnum yngri en 12 ara lyfid. Pad er vegna pess ad notkun pess hja pessum aldurshép
hefur ekki verid rannsokud.

Notkun annarra lyfja samhlida Enspryng

Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um 6ll 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Latid lekninn eda lyfjafraeding vita ef notud eru lyf svo sem warfarin, karbamazepin, fenyt6in eda
te6fyllin, par sem naudsynlegt geeti verid ad breyta skommtum.

Medganga og brjostagjof

Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum
eda lyfjafraedingi adur en lyfid er notad.

Leeknirinn geeti rddlagt pér ad heetta brjostagjof ef pa parft ad fa Enspryng. Ekki er vitad hvort
Enspryng berst i brjéstamjélk.

Akstur og notkun véla

Oliklegt er ad Enspryng hafi ahrif & hafni pina til ad aka, hjola eda nota teki eda vélar.

3. Hvernig nota & Enspryng

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er ljost hvernig nota &
lyfid skal leita upplysinga hja leekninum eda lyfjafreedingi.

Hve mikid Enspryng & ad nota?

Hver skammtur inniheldur 120 mg af satralizumabi. Fyrsta sprautan er gefin undir eftirliti laeknisins

eda hjukrunarfreedings.

o Fyrstu prir skammtarnir eru gefnir med 2 vikna millibili. peir nefnast hledsluskammtar.

o Eftir pad eru skammtar gefnir med 4 vikna millibili. Peir nefnast vidhaldsskammtar. Halda a
afram ad fa sprautur med 4 vikna millibili par til leeknirinn gefur fyrirmali um annad.

36



Hvernig & ad nota Enspryng?

o Enspryng er gefid med pvi ad sprauta pvi undir hug.
o Vid hverja gjof er 6llu innihaldi sprautunnar deelt inn.

Leeknirinn eda hjukrunarfreedingur geetu sprautad pig med Enspryng i fyrstu. Hins vegar geeti

leeknirinn akvedid ad pu eda einhver fullordinn sem annast pig getir sprautad pig med Enspryng.

o PU eda einhver sem annast pig feerd pjalfun i ad sprauta pig med Enspryng.

o Raddu vid lekninn eda hjukrunarfreeding ef pi eda einhver sem annast pig ert med einhverjar
spurningar vardandi ad sprauta pig.

Lesid vandlega kaflann ,,Notkunarleidbeiningar“ aftast i pessum fylgisedli og fylgid leidbeiningunum.
Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um

par sem Enspryng er i afylltri sprautu er 6liklegt ad pa fair of stéran skammt. Ef pu hefur ahyggjur
skaltu reeda vid laekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreeding.

Ef b0 sprautar pig med fleiri skémmtum en pu att ad gera skaltu hafa samband vid leekninn. Haféu ytri
Oskju lyfsins alltaf medferdis pegar pu ferd til leeknisins.

Ef gleymist ad nota Enspryng
Til ad medferdin hafi full hrif er mjég mikilveegt ad muna eftir ad sprauta sig.

Ef leeknirinn eda hjukrunarfraedingur sprauta pig og pu gleymir ad koma i sprautu, skaltu béka nyjan
tima tafarlaust.

Ef b0 sprautar pig med Enspryng og gleymir sprautu skaltu sprauta pig um leid og pu manst eftir pvi.
EkKi bida eftir naestu fyrirhugudu sprautu. begar buid er ad gefa skammtinn sem gleymdist 4 ad gefa
naesta skammt annad hvort:

o 2 vikum seinna, ef hledsluskammtur gleymdist

. 4 vikum seinna, ef viohaldsskammtur gleymdist

Reeddu vid leekninn, lyfjafreding eda hjukrunarfraeding ef pu ert i vafa.
Ef heett er ad nota Enspryng

EkKi 4 ad heetta skyndilega ad nota Enspryng an pess ad reeda fyrst vid leekninn. Leitid til leeknisins,
lyfjafreedings eda hjukrunarfraedingsins ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

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

Lata a leekninn vita tafarlaust eda fara a naestu bradamottoku ef vart verdur vid einhver einkenni
ofnemisvidbragda medan & gjof lyfsins stendur eda eftir ad henni lykur. Medal peirra geta verio:
pyngsli fyrir brjosti eda hvaesandi éndunarhljéd

meeditilfinning

hiti eda kuldahrollur

alvarlegt sundl eda yfirliostilfinning

proti 4 vérum, tungu eda andliti

kladi i hud, ofsakladi eda Utbrot.
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EkKi & ad nota naesta skammt fyrr en buid er ad reeda vio leekninn og hann hefur gefid fyrirmali um ad
nota naesta skammt.

Aukaverkanir tengdar inndalingu lyfsins (mjdg algengar: geta komid fram hja fleiri en 1 af
hverjum 10)

Pessar aukaverkanir eru yfirleitt vaegar, en geta stundum verid alvarlegar.

Latid leekninn eda hjukrunarfreeding tafarlaust vita ef vart verdur vio einhver eftirtalinna einkenna
medan & inndalingu stendur eda eftir ad henni lykur, einkum a fyrstu 24 klukkustundum eftir gjof
lyfsins:

. rodi, kladi, verkur eda proti 4 stungustadnum

Utbrot, rodi eda kladi i huo eda ofsakladi
hitapotstilfinning

hofudverkur

erting, proti eda verkur i halsi
maeditilfinning

lagur bléoprystingur (sundl eda yfirlidstilfinning)

hiti eda kuldahrollur

breytutilfinning

6gledi, uppkdst eda nidurgangur

hradur hjartslattur, hjartaflokt eda pungur hjartslattur (hjartslattaronot).

Latio lsekninn eda hjukrunarfraeding tafarlaust vita ef vart verdur vid einhver ofantalinna einkenna.
Adrar aukaverkanir:

Mjdg algengar (geta komid fram hja fleiri en 1 af hverjum 10)
hofudverkur

lioverkir

mikid magn fituefna i blddi (blodfitu)

litill fjoldi hvitra blodfrumna i blédsynum

Algengar (geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 10)

stirdleikatilfinning

migreni

heegur hjartslattur (heegslattur)

bl6dprystingshaekkun

svefnleysi

proti & nedri hluta fétleggja, fotum eda hondum

Utbrot eda kl&oi

ofnaemi eda ofneemiskvef

bolga i maga (magabolga), p.m.t. magaverkur og 6gledi

pyngdaraukning

bl6dprof sem syna:

- l4g gildi fibrindgens (prétein sem kemur vid sogu i storknun bl6ds)

- ha gildi lifrarensima (transaminasar, hugsanlegt merki um lifrarvandamal)
- hatt gildi gallrauda i bl6di (hugsanlegt merki um lifrarvandamal)

- litinn fjolda bl6oflagna (sem leidir til pess ad bleedingar og mar koma audveldlega fram)

Tilkynning aukaverkana

Latid laekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
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samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi a0 tilkynna
aukaverkanir er heegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Enspryng

o Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

o Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & merkimidanum & afylltu
sprautunni og a 6skjunni a eftir EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par
kemur fram.

o Geymiod lyfid i keeli (2°C — 8°C). M4 ekki frj6sa. Ekki mé nota sprautur sem hafa frosid. Gatid
pess ad sprauturnar séu alltaf purrar.

o Geymio afylltar sprautur i 6skjunni til varnar gegn ljési og raka.

o Ef Enspryng er haft i dskjunni an pess ad opna hana ma geyma lyfid utan kelis, vid hita sem
ekki er haerri en 30°C, i eitt timabil sem nemur allt ad 8 dogum. Ekki & ad setja Enspryng aftur i
kaeli.

. Ef afyllt sprauta hefur verid utan kalis lengur en i 8 daga & ekki ad nota hana heldur farga henni.

EkKi skal nota lyfid ef pad er skyjad, upplitad eda inniheldur agnir. Enspryng er litlaus eda gulleitur
VOkvi.

Bida skal i 30 minutur svo ad sprautan nai stofuhita adur en lyfid er gefid.

Sprauta & lyfinu inn strax eftir ad hettan hefur verid tekin af og ekki seinna en innan 5 mindtna til ad
koma i veg fyrir ad pad porni og stifli nalina. Ef &fyllta sprautan er ekki notud innan 5 minutna eftir ad
hettan er tekin af henni 4 ad farga henni i nalarhelt ilat og nota adra afyllta sprautu.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem haett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Enspryng inniheldur

o Virka innihaldsefnid er satralizumab. Hver afyllt sprauta inniheldur 120 mg af satralizumabi i
1ml

. Onnur innihaldsefni eru histidin, aspartic syra, arginin, poloxamer 188 og vatn fyrir stungulyf.
Lysing & utliti Enspryng og pakkningasteerdir

. Lyfid er litlaus eda gulleitur vokvi.

. Enspryng er stungulyf til inndalingar.

. Enspryng er faanlegt i pakkningum sem innihalda 1 &fyllta sprautu og i fjélpakkningum sem
innihalda 3 dskjur, hver med 1 &fylltri sprautu. EKki er vist ad allar pakkningastaerdir séu
markadssettar.

Markadsleyfishafi
Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1

79639 Grenzach-Wyhlen
pyskaland
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Framleidandi

Roche Pharma AG
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
pyskaland

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

Belgié/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
N.V. Roche S.A.
Belgié/Belgique/Belgien
Tél/Tel: +32 (0) 2 52582 11

Bbbarapus
Pomm benrapus EOO/]
Tem: +359 2 818 44 44

Ceska republika
Roches. r. o.
Tel: +420 - 2 20382111

Danmark
Roche Pharmaceuticals A/S
TIf: +45 - 36 39 99 99

Deutschland
Roche Pharma AG
Tel: +49 (0) 7624 140

Eesti
Roche Eesti OU
Tel: + 372 -6 177 380

EALada, Kvmpog
Roche (Hellas) A.E.
EALGSa

TnA: +30 210 61 66 100

Espafa
Roche Farma S.A.
Tel: +34 -91 324 81 00

France
Roche
Tél: +33 (0) 147 61 4000

Hrvatska
Roche d.o.o.
Tel: +3851 4722 333

Ireland, Malta

Roche Products (Ireland) Ltd.
Ireland/L-Irlanda

Tel: +353 (0) 1 469 0700
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Latvija
Roche Latvija SIA
Tel: +371 - 6 7039831

Lietuva
UAB “Roche Lietuva”
Tel: +370 5 2546799

Magyarorszag
Roche (Magyarorszag) Kft.
Tel: +36 - 12 794 500

Nederland
Roche Nederland B.V.
Tel: +31 (0) 348 438000

Norge
Roche Norge AS
TIf: +47 - 22 78 90 00

Osterreich
Roche Austria GmbH
Tel: +43 (0) 1 27739

Polska
Roche Polska Sp.z o.0.
Tel: +48 - 22 345 18 88

Portugal
Roche Farmacéutica Quimica, Lda
Tel: +351 - 21 425 70 00

Romania
Roche Romania S.R.L.
Tel: +40 21 206 47 01

Slovenija
Roche farmacevtska druzba d.o.o.
Tel: +386 - 1 360 26 00

Slovenské republika
Roche Slovensko, s.r.o.
Tel: +421 - 2 52638201



island Suomi/Finland

Roche Pharmaceuticals A/S Roche Oy

c/o Icepharma hf Puh/Tel: +358 (0) 10 554 500
Simi: +354 540 8000

Italia Sverige

Roche S.p.A. Roche AB

Tel: +39 - 039 2471 Tel: +46 (0) 8 726 1200

pessi fylgisedill var sidast uppfeaerdur i
Upplysingar sem heegt er ad nalgast annars stadar

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu https://www.ema.europa.eu

par eru lika tenglar & adra vefi um sjaldgaefa sjukdéma og lyf vid peim.
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Notkunarleidbeiningar fyrir Enspryng afyllta sprautu

Lesid pessar notkunarleidbeiningar:

° Adur en byrjad er ad nota afylltu sprautuna

° I hvert skipti sem nyr lyfsedill er leystur Gt, par sem peer geetu innihaldid nyjar
upplysingar.

. Pessar upplysingar koma ekki i stad pess ad reeda vid leekni pinn eda hjukrunarfraeding um
sjukddm pinn eda medferd vid honum.

. Leeknir pinn eda hjukrunarfreedingur mun akveda hvort pa eda einhver sem annast pig getur
sprautad pig med Enspryng heima fyrir. Hann mun einnig syna pér eda einhverjum sem
annast pig hvernig & ad nota sprautuna a réttan og éruggan hatt adur en pa sprautar pig i fyrsta
skipti.

) Reeddu vid laekni pinn eda hjukrunarfraeeding ef spurningar vakna.

Mikilvaegar upplysingar

Hver sprauta er fyrirfram fyllt af lyfi sem nefnist Enspryng.

Hver askja med Enspryng inniheldur eingdngu eina &fyllta sprautu.

Eingdngu er haegt ad nota hverja afyllta sprautu einu sinni.

Ekki mé& deila sprautum med édrum.

Ekki mé taka hettuna af sprautunni fyrr en allt er tilbuid til ad sprauta pig med Enspryng.
Ekki ma nota sprautuna ef han hefur dottid eda skemmst.

Ekki ma reyna ad taka sprautuna i sundur.

Ekki mé skilja sprautuna eftir &n adgeeslu.

Ekki méa endurnota sprautur.

pad sem parf til ad gefa lyfid
Hver askja med Enspryng inniheldur:
. 1 afyllta einnota sprautu.

1 sprittklat

1 sefdan bémullarhnodra eda grisju

1 litinn plastur

1 nélarhelt ilat til 6ruggrar forgunar nalarhettu og notadrar sprautu. Sja skref 21 ,,Férgun
Enspryng“ aftast i pessum notkunarleidbeiningum.
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Afyllt Enspryng sprauta
(Sja myndir A og B)
Fyrir notkun:

Oryggisfestingar
Bolur (Ekki snerta)

Nalarhetta Fyrningar- Stimpill
dagsetning
Mynd A

Eftir notkun:

Sjalfvirk nalarhlif

(ttdregin og lsest)

Mynd B
Sprautan er med sjalfvirka nalarhlif, sem lokast yfir nalina pegar inndelingu er lokid.

Undirbuaningur undir notkun Enspryng

1.
2.

Takid 6skjuna med sprautunni Ur keeli og leggid hana & hreinan og sléttan flot (t.d. bord).
Athugid fyrningardagsetningu & bakhlid éskjunnar (sja mynd C). Ekki ma nota lyfid ef komid
er fram yfir fyrningardagsetningu.

Athugid ad framhlid dskjunnar sé innsiglud (sja mynd C). Ekki méa nota lyfid ef innsiglid er
rofid.

Ef komid er fram yfir fyrningardagsetningu eda innsiglid er rofid & ad fara i skref 21 ,,FOrgun
Enspryng*“ og hafa samband vid leekninn eda hjukrunarfrzading.

4.

"@:) « Athugid fyrningardagsetningu (bakhlis)
& A * Athugid hvort askjan er innsiglud
EXP \\\
.. %

-

< _—

_,-o-""r'L
e [

Mynd C

Opnid innsigludu 6skjuna (sja mynd D).

v é

Mynd D
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5. Takid um bol sprautunnar og takid hana varlega ur dskjunni (sja& mynd E).

o Ekki méa hvolfa éskjunni til ad na sprautunni ur henni.
o Ekki ma snerta 6ryggisfestingarnar. bad getur skemmt sprautuna.
o Ekki mé halda um stimpil eda nélarhettu sprautunnar.

Mynd E

Athugid sprautuna

(sjamynd F)

6.  Athugid fyrningardagsetninguna & sprautunni. Ekki mé nota sprautuna ef komid er fram yfir
hana.

7. Athugid hvort sprautan er skemmd. Ekki ma nota sprautuna ef hin er sprungin eda brotin.

8. Athugid hvort vokvinn sem sest i glugganum & sprautunni er teer og litlaus eda gulleitur. EkKki
ma sprauta sig med lyfinu ef vokvinn er skyjadur, upplitadur eda inniheldur agnir.
o Litlar loftbdlur geta verid i sprautunni. pad er edlilegt og ekki & ad reyna ad fjarleegja peer.

O>

« Athugid fyrningardagsetningu
 Skodid lausnina
« Athugid hvort sprautan er skemmd

Mynd F

Ef komid er fram yfir fyrningardagsetningu, ef sprautan er skemmd eda ef vokvinn er skyjadur,
upplitadur eda inniheldur agnir, ma ekki nota lyfid. ba a ad fara i skref 21 ,,Férgun
Enspryng*“ og hafa samband vid laekninn eda hjukrunarfrading.

Latio sprautuna né herbergishita
9. Pegar buid er ad athuga sprautuna & ad leggja hana & hreinan og sléttan flét (t.d. bord) i
30 minatur. bad dugar til ad han néi herbergishita (sja mynd G).
Mikilveegt er ad lata sprautuna na herbergishita, pvi ef lyfid er kalt getur verid 6paegilegt ad
sprauta sig med pvi og pyngra ad yta stimpli sprautunnar inn.
. Ekki ma flyta fyrir upphitun lyfsins med pvi ad hita sprautuna & neinn hatt.
o Ekki ma taka nélarhettuna af medan sprautan er ad na herbergishita.
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30 min
Mynd G

Pvoid hendur
10.  bvoid hendur med vatni og sapu (sja mynd H).

p

Mynd H
Veljio stungustad
11.  Veljid stungustad annad hvort &:
) nedri hluta kvidar eda
o framan & midju leeri (sjad mynd I).
; Stungusvaedi
Mynd |

o Ekki ma sprauta innan vid 5 cm fra nafla.

. Ekki ma sprauta i feedingarbletti, 6r, marbletti eda auma, rauda, harda eda sprungna huo.
Velja & nyjan stungustad i hvert skipti. Nyr stungustadur a ad vera a.m.k. 5 cm fra sidasta
stungustad.
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Hreinsid stungustadinn

12.  Strjukio af stungustadnum med sprittkldt og latié hann porna.
o Ekki mé& blasa med munni eda viftu a hreinsadan stungustadinn.
) Ekki ma snerta stungustadinn aftur adur en lyfinu er sprautad inn.

Mynd J

Enspryng sprautad inn
13.  Haldid um bol sprautunnar milli pumals og visifingurs. Togid nalarhettuna beint af med hinni
hondinni. Dropi gaeti sést a nalaroddinum. bad er edlilegt og hefur ekki ahrif a skammtinn sem
pu feerd (sja mynd K).
o Nota & sprautuna innan 5 minatna eftir ad nalarhettan er tekin af, annars geeti nalin
stiflast.
o Ekki ma taka nalarhettuna af fyrr en allt er tilbuid til ad sprauta pig med Enspryng.
o Ekki ma setja nalarhettuna aftur & eftir ad han hefur verid tekin af, par sem pad getur
skemmt nalina.
o Ekki ma snerta nalina eda lata hana snerta neitt eftir ad nalarhettan hefur verid tekin af.

Mynd K

14. Farga a nalarhettunni i nalarhelt ilat tafarlaust. Sja skref 21 ,,Férgun Enspryng*“.

15.  Haldid um bol sprautunnar med pumli og visifingri. Klipid med hinni hdndinni um hidsveedid
sem var hreinsad (sja mynd L).

16.  Stingid nalinni snéggt i hudfellinguna med 45° til 90° horni (sja mynd L).
o Ekki mé halla nalinni fr4 stungustefnunni medan lyfinu er deelt inn.
o Ekki ma stinga nalinni tvisvar i hudina.

17.  begar nalinni hefur verid stungid i hudina & ad sleppa hadfellingunni.
18.  Delid 6llu lyfinu haegt inn med pvi ad prysta stimpli sprautunnar varlega alla leid inn, par til
hann snertir dryggisfestingarnar (sja mynd M).
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19.  Léttio prystingnum varlega af stimplinum og leyfid nalinni ad dragast Gt Ur hudinni med sama
horni og henni var stungid inn (sja mynd N).

Mynd N

o Sjalfvirka nalarhlifin & nu ad hylja nalina. Ef nalarhlifin hylur ekki nalina & ad setja
sprautuna varlega i nalarhelt ilat til ad fordast stunguslys. Sja skref 21 ,,Férgun
Enspryng®.

Umbhirda stungustadarins

20.  Litils hattar blaeding getur komid fram & stungustadnum. Haegt er ad prysta bémullarhnodra eda
grisju ad stungustadnum par til bleding er alveg heett, en ekki & ad nudda hann. Ef porf krefur
er haegt ad setja litinn plastur & stungustadinn. Ef lyfid berst & hiid 4 ad pvo svadio med vatni.

Foérgun Enspryng

21. EKki & ad reyna ad setja nalarhettuna aftur & sprautuna. Setja a notadar sprautur i nalarhelt ilat
tafarlaust eftir notkun (sja mynd O). EKki mé farga sprautum med heimilissorpi eda

endurvinna peer.

Mynd O

o Leitid upplysinga hja laekninum, hjakrunarfraedingi eda i ap6teki um hvar haegt er ad
nalgast nalarhelt ilat og hvernig 6nnur lat sé haegt ad nota til ad farga notudum sprautum
og nalarhettum & éruggan hatt.

. Leitid upplysinga hja leekninum eda i apéteki um hvernig eigi ad farga notudum
nalarheldum ilatum.

o Ekki ma farga notudum nalarheldum ilatum med heimilissorpi.

. Ekki ma setja notud nalarheld ilat i endurvinnslutunnur.
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

Enspryng 120 mg stungulyf, lausn i &fylltum lyfjapenna
satralizumab

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar
upplysingar.

o Geymiod fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

o Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfraedingsins ef porf er & frekari upplysingum.

o Pessu lyfi hefur verio avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjukdémseinkenni sé ad raeda.

o Latid lzekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

Auk pessa fylgisedils mun leknirinn afhenda pér sjaklingakort, sem inniheldur mikilveagar
upplysingar sem pu parft ad hafa i huga adur en medferd med Enspryng hefst og medan a henni
stendur. Pu skalt alltaf bera sjuklingakortid & peér.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

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

Hvernig nota & Enspryng

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Enspryng

Pakkningar og adrar upplysingar

SIS

Notkunarleidbeiningar

1. Upplysingar um Enspryng og vid hverju pad er notad
Hvad er Enspryng?

Enspryng inniheldur virka efnid satralizumab. pad tilheyrir flokki préteina sem nefnast einstofna
motefni. Einstofna motefni eru hénnud til ad pekkja og bindast vid tiltekin efni i likamanum.

Vid hverju er Enspryng notad?

Enspryng er lyf til medferdar vid sjontaugar- og meenubolgukvilla (neuromyelitis optica spectrum
disorder, NMOSD) hja fullordnum og unglingum fra 12 ara aldri.

Hvad er sjontaugar- og maenubolgukvilli?

Sjontaugar- og manubdlgukvilli er sjukdémur i midtaugakerfinu sem hefur einkum ahrif & sjontaugar

og manu. Hann stafar af pvi ad dnemiskerfid (varnarkerfi likamans) starfar ekki rétt og reedst 4 taugar

likamans

. Skemmdir & sjontaugum valda prota, sem veldur verk og sjontapi.

. Skemmdir & manu valda mattleysi eda skertri hreyfigetu i fétleggjum og handleggjum,
tilfinningaleysi og vandamalum vid starfsemi pvagbl6dru og parma.

| kasti sjontaugar- og maenubdlgukvilla kemur fram proti i taugakerfinu. Pad gerist einnig pegar

sjukdémurinn tekur sig upp a ny (bakslag). brotinn veldur pvi ad ny einkenni koma fram eda ad fyrri
einkenni koma fram a ny.

48



Hvernig verkar Enspryng?

Enspryng hindrar virkni préteins sem nefnist interleukin-6 (1L-6) og tekur patt i ferlum sem leida til
skemmda og prota i taugakerfinu. Med pvi ad hindra virkni pess dregur Enspryng Ur heettu & bakslagi
eda kasti sjontaugar- og manubolgukvilla.

2. Adur en byrjad er ad nota Enspryng
Ekki mé& nota Enspryng

o ef um er ad reeda ofnaemi fyrir satralizumabi eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

Ef eitthvad af ofant6ldu & vio um pig eda ef pu ert ekki viss skaltu reeda vid leekninn, lyfjafraeding eda
hjakrunarfraeding.

Varnadarord og varudarreglur

Ef ofnemisviobrogd koma fram & ad raeda tafarlaust vid leekninn (sja kafla 4, Hugsanlegar
aukaverkanir).

Leitio rada hja leekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingnum adur en Enspryng er notad ef
eitthvad af nedant6ldu & vid um pig (eda ef pu ert ekki viss).

Sykingar

Peir sem eru med sykingu mega ekki nota Enspryng. Lattu leekninn eda hjukrunarfraeding vita
tafarlaust ef pa heldur ad pu sért med einhver einkenni sykingar adur en medferd med Enspryng
hefst, medan a henni stendur eda eftir ad henni lykur, svo sem:

o hita eda kuldahroll

préalatan hosta

halsbolgu

frunsu eda sar a kynfaerum (herpes simplex)

ristil (herpes zoster)

roda, prota, eymsli eda verk i htd

0gledi eda uppkdst, nidurgang eda kvidverki.

Pessar upplysingar eru einnig & sjuklingakortinu sem laeknirinn afhenti pér. bad er mikilvaegt ad pu
berir sjuklingakortid alltaf & pér og synir pad 6llum leeknum, hjdkrunarfreedingum og 6drum sem
annast pig.

Laeknirinn mun bida med ad gefa pér Enspryng eda leyfa pér ad halda afram ad sprauta pig med
Enspryng par til stjorn hefur nadst & sykingunni.

Bélusetningar

Lattu leekninn vita ef pa hefur nylega fengid bdlusetningu eda geetir bradlega purft ad fa

bolusetningu.

o Laeknirinn mun athuga hvort pu parft ad fa bélusetningu adur en pa byrjar ad fa Enspryng.

o pU maétt ekki fa lifandi eda lifandi veiklud boluefni (t.d. vid berklum eda gulusoétt) medan pd
feerd medferd med Enspryng.
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Lifrarensim

Enspryng getur haft &hrif & lifrina og aukid magn af tilteknum lifrarensimum i bl6di pinu. Laeknirinn
mun taka bl6édsyni adur en pa feerd Enspryng og medan & medferdinni stendur, til ad fylgjast med
lifrarstarfsemi pinni. Lattu leekninn eda hjukrunarfrading vita tafarlaust ef vart verdur vid einhver
pessara einkenna lifrarskemmda medan & medferd med Enspryng stendur eda eftir ad henni lykur:
gullitun hadar og augnhvitu (gula)

dokkt pvag

6gledi og uppkost

kvidverkur

Fijoldi hvitra blodfrumna

Laeknirinn mun taka blodsyni adur en pa feerd Enspryng og medan & medferdinni stendur, til ad
fylgjast med fj6lda hvitra bléofrumna hja pér.

Born og unglingar

Ekki mé gefa bérnum yngri en 12 ara lyfid. Pad er vegna pess ad notkun pess hja pessum aldurshép
hefur ekki verid rannsokud.

Notkun annarra lyfja samhlida Enspryng

Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um 6ll 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Latid lekninn eda lyfjafraeding vita ef notud eru lyf svo sem warfarin, karbamazepin, fenyt6in eda
te6fyllin, par sem naudsynlegt geeti verid ad breyta skommtum.

Medganga og brjostagjof

Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum
eda lyfjafraedingi adur en lyfid er notad.

Leeknirinn geeti rddlagt pér ad heetta brjostagjof ef pa parft ad fa Enspryng. EkKi er vitad hvort
Enspryng berst i brjéstamjélk.

Akstur og notkun véla

Oliklegt er ad Enspryng hafi ahrif & hafni pina til ad aka, hjéla eda nota teeki eda vélar.

3. Hvernig nota & Enspryng

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er ljost hvernig nota &
lyfid skal leita upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Hve mikid Enspryng & ad nota?

Hver skammtur inniheldur 120 mg af satralizumabi. Fyrsta sprautan er gefin undir eftirliti laeknisins

eda hjukrunarfreedings.

o Fyrstu prir skammtarnir eru gefnir med 2 vikna millibili. peir nefnast hledsluskammtar.

o Eftir pad eru skammtar gefnir med 4 vikna millibili. Peir nefnast vidhaldsskammtar. Halda a
afram ad fa sprautur med 4 vikna millibili par til leeknirinn gefur fyrirmaeli um annad.
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Hvernig & ad nota Enspryng?

o Enspryng er gefid med pvi ad sprauta pvi undir hug.
o Vid hverja gjof er 6llu innihaldi lyfjapennans deelt inn.

Leeknirinn eda hjukrunarfreedingur geetu sprautad pig med Enspryng i fyrstu. Hins vegar geeti

leeknirinn akvedid ad pu eda einhver fullordinn sem annast pig getir sprautad pig med Enspryng.

o PU eda einhver sem annast pig feerd pjalfun i ad sprauta pig med Enspryng.

o Raddu vid lekninn eda hjakrunarfreeding ef pi eda einhver sem annast pig ert med einhverjar
spurningar vardandi ad sprauta pig.

Lesid vandlega kaflann ,,Notkunarleidbeiningar” aftast i pessum fylgisedli og fylgid leidbeiningunum.
Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um

par sem Enspryng er i afylltum lyfjapenna er 6liklegt ad pa fair of stéran skammt. Ef pu hefur
ahyggjur skaltu raeda vid laekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraeding.

Ef pa sprautar pig med fleiri skommtum en pu att ad gera skaltu hafa samband vid leekninn. Haféu ytri
Oskju lyfsins alltaf medferdis pegar pu ferd til leeknisins.

Ef gleymist ad nota Enspryng
Til ad medferdin hafi full &hrif er mjog mikilvaegt ad muna eftir ad sprauta sig.

Ef leeknirinn eda hjukrunarfraedingur sprauta pig og pu gleymir ad koma i sprautu, skaltu béka nyjan
tima tafarlaust.

Ef pa sprautar pig med Enspryng og gleymir sprautu skaltu sprauta pig um leid og pu manst eftir pvi.
EkKi bida eftir naestu fyrirhugudu sprautu. begar buio er ad gefa skammtinn sem gleymdist 4 ad gefa
naesta skammt annad hvort:

o 2 vikum seinna, ef hledsluskammtur gleymdist

o 4 vikum seinna, ef viohaldsskammtur gleymdist

Reeddu vid leekninn, lyfjafreding eda hjukrunarfreeding ef pu ert i vafa.
Ef hatt er ad nota Enspryng

EkKi & ad heetta skyndilega ad nota Enspryng an pess ad reeda fyrst vid leekninn. Leitid til leeknisins,
lyfjafreedings eda hjukrunarfraedingsins ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

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

Lata a leekninn vita tafarlaust eda fara a naestu bradamottoku ef vart verdur vid einhver einkenni
ofnaemisvidbragda medan & gjof lyfsins stendur eda eftir ad henni lykur. Medal peirra geta verio:
pyngsli fyrir brjésti eda hveesandi dndunarhlj6d

meeditilfinning

hiti eda kuldahrollur

alvarlegt sundl eda yfirliostilfinning

proti 4 vérum, tungu eda andliti

kladi i hud, ofsakladi eda Utbrot.
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EkKi & ad nota naesta skammt fyrr en buid er ad reeda vio leekninn og hann hefur gefid fyrirmali um ad
nota naesta skammt.

Aukaverkanir tengdar inndalingu lyfsins (mjdg algengar: geta komid fram hja fleiri en 1 af
hverjum 10)

Pessar aukaverkanir eru yfirleitt vaegar, en geta stundum verid alvarlegar.

Latid leekninn eda hjukrunarfreeding tafarlaust vita ef vart verdur vio einhver eftirtalinna einkenna
medan & inndalingu stendur eda eftir ad henni lykur, einkum a fyrstu 24 klukkustundum eftir gjof
lyfsins:

. rodi, kladi, verkur eda proti 4 stungustadnum

hérénun hadar 4 stungustadnum

Gtbrot, rodi eda kladi i hud eda ofsakladi

hitapotstilfinning

hofudverkur

erting, proti eda verkur i halsi

meeditilfinning

lagur blédprystingur (sundl eda yfirlidstilfinning)

hiti eda kuldahrollur

breytutilfinning

6gledi, uppkdst eda nidurgangur

hradur hjartslattur, hjartaflokt eda pungur hjartslattur (hjartslattarénot)

Latio lsekninn eda hjukrunarfraeding tafarlaust vita ef vart verdur vid einhver ofantalinna einkenna.
Adrar aukaverkanir:

Mjog algengar (geta komid fram hja fleiri en 1 af hverjum 10)
hofudverkur

lioverkir

mikid magn fituefna i blddi (blodfitu)

litill fjoldi hvitra blodfrumna i bl6dsynum

Algengar (geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 10)

stirdleikatilfinning

migreni

heaegur hjartslattur (haegslattur)

bl6dprystingshaekkun

svefnleysi

proti & nedri hluta fotleggja, fétum eda hondum

Utbrot eda kladi

ofnaemi eda ofneemiskvef

bolga i maga (magabolga), p.m.t. magaverkur og 6gledi

pyngdaraukning

bl6dprof sem syna:

- lag gildi fibrindgens (prétein sem kemur vid sogu i storknun bl6ds)

- ha gildi lifrarensima (transaminasar, hugsanlegt merki um lifrarvandamal)
- hatt gildi gallrauda i bl6di (hugsanlegt merki um lifrarvandamal)

- litinn fjolda bl6dflagna (sem leidir til pess ad bleedingar og mar koma audveldlega fram)

Tilkynning aukaverkana

Latid laekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
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samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi a0 tilkynna
aukaverkanir er heegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Enspryng

o Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

o Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & merkimidanum 4 afyllta
lyfjapennanum og & dskjunni & eftir EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur méanadarins sem
par kemur fram.

o Geymio lyfid i keeli (2°C — 8°C). M4 ekki frjosa. Ekki ma nota afylltan lyfjapenna sem hefur
frosid.

o Geetio pess ad afyllti lyfjapenninn sé alltaf purr.

o Geymiod afyllta lyfjapennann i 6skjunni til varnar gegn ljosi.

o Ef Enspryng er haft i dskjunni an pess ad opna hana méa geyma lyfid utan kelis, vid hita sem
ekki er heerri en 30°C, i eitt timabil sem nemur allt ad 8 dogum. Ekki & ad setja Enspryng aftur i
kaeli.

. Ef afylltur lyfjapenni hefur verid utan kelis lengur en i 8 daga & ekki ad nota hann heldur farga
honum.

EkKki skal nota lyfid ef pad er skyjad, upplitad eda inniheldur agnir. Enspryng er litlaus eda gulleitur
vokvi.

Bida skal i 30 minutur svo ad afyllti lyfjapenninn nai stofuhita &dur en lyfid er gefid.
Sprauta & lyfinu inn strax eftir ad hettan hefur verid tekin af og ekki seinna en innan 5 mindtna til ad
koma i veg fyrir ad pad porni og stifli nalina. Ef afyllti lyfjapenninn er ekki notadur innan 5 mindtna

eftir ad hettan er tekin af honum 4 ad farga honum i nalarhelt ilat og nota annan afylltan lyfjapenna.

Ekki ma snerta greenu nélarhlifina & afyllta lyfjapennanum eda setja hettuna aftur & eftir ad han hefur
verid fjarleego pvi pa getur afyllti lyfjapenninn virkjast adur en pa ert tilbtin(n) fyrir inndzalinguna.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i

apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem haett er ad nota. Markmidid er ad vernda

umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Enspryng inniheldur

. Virka innihaldsefnid er satralizumab. Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 120 mg af
satralizumabi i 1 ml.

. Onnur innihaldsefni eru histidin, aspartic syra, arginin, poloxamer 188 og vatn fyrir stungulyf.

Lysing & atliti Enspryng og pakkningasteerdir

o Lyfid er litlaus eda gulleitur vokvi.

. Enspryng er stungulyf til inndalingar.

° Hver pakkning med Enspryng inniheldur 1 eda 3 afyllta lyfjapenna. EKKki er vist ad allar
pakkningastaerdir séu markadssettar.
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Markadsleyfishafi

Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
pyskaland

Framleidandi

Roche Pharma AG
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
pyskaland

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

Belgié/Belgique/Belgien Latvija
Luxembourg/Luxemburg Roche Latvija SIA
N.V. Roche S.A. Tel: +371 - 6 7039831

Belgié/Belgique/Belgien
Tél/Tel: +32 (0) 2 52582 11

Buarapus Lietuva

Powr bearapus EOO/ UAB “Roche Lietuva”
Tem: +359 2 818 44 44 Tel: +370 5 2546799
Ceska republika Magyarorszag

Roche s. r. 0. Roche (Magyarorszéag) Kft.
Tel: +420 - 2 20382111 Tel: +36 - 12 794 500
Danmark Nederland

Roche Pharmaceuticals A/S Roche Nederland B.V.
TIf: +45 - 36 39 99 99 Tel: +31 (0) 348 438000
Deutschland Norge

Roche Pharma AG Roche Norge AS

Tel: +49 (0) 7624 140 TIf: +47 - 22 78 90 00
Eesti Osterreich

Roche Eesti OU Roche Austria GmbH
Tel: + 372 -6 177 380 Tel: +43 (0) 1 27739
EALada, Kdmpog Polska

Roche (Hellas) A.E. Roche Polska Sp.z o.0.
EAMGSo Tel: +48 - 22 345 18 88
TnA: +30 210 61 66 100

Espafa Portugal

Roche Farma S.A. Roche Farmacéutica Quimica, Lda

Tel: +34 - 91 324 81 00 Tel: +351 - 21 425 70 00

54



France
Roche
Tel: +33 (0) 147 61 40 00

Hrvatska
Roche d.o.o.
Tel: +385 1 4722 333

Ireland, Malta

Roche Products (Ireland) Ltd.
Ireland/L-Irlanda

Tel: +353 (0) 1 469 0700

island

Roche Pharmaceuticals A/S
c/o Icepharma hf

Simi: +354 540 8000

Italia

Roche S.p.A.
Tel: +39 - 039 2471

pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur i

Upplysingar sem heegt er ad nalgast annars stadar

Romania
Roche Romania S.R.L.
Tel: +40 21 206 47 01

Slovenija
Roche farmacevtska druzba d.o.o.
Tel: +386 - 1 360 26 00

Slovenska republika
Roche Slovensko, s.r.o.
Tel: +421 - 2 52638201

Suomi/Finland
Roche Oy
Puh/Tel: +358 (0) 10 554 500

Sverige
Roche AB
Tel: +46 (0) 8 726 1200

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu https://www.ema.europa.eu

par eru lika tenglar & adra vefi um sjaldgaefa sjukdéma og lyf vid peim.
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Notkunarleidbeiningar fyrir Enspryng afylltan lyfjapenna

Lesid pessar notkunarleidbeiningar:

Adur en byrjad er ad nota Enspryng afyllta lyfjapennann.

I hvert skipti sem nyr lyfsedill er leystur Gt. baer gaetu innihaldid nyjar upplysingar.

pessar upplysingar koma ekki i stad pess ad raeda vid leekni pinn eda hjukrunarfraeding um
sjukdom pinn eda medferd vido honum.

Leeknirinn eda hjukrunarfreedingurinn mun syna pér eda einhverjum sem annast pig hvernig & ad
nota Enspryng a réttan hatt.

Reeddu vid lzekni pinn eda hjukrunarfreeding ef spurningar vakna.

Mikilveegar upplysingar sem pu parft ad vita &dur en pu sprautar Enspryng

Ekki nota Enspryng afylltan lyfjapenna fyrr en leeknirinn eda hjukrunarfraedingurinn hefur
pjélfad pig eda uménnunaradila pinn i réttri adferd vid inndalingu.

Ekki nota ef komid er fram yfir fyrningardagsetningu (EXP).

EkKi nota ef innsiglin & dskjunni hafa verid rofin.

Aldrei reyna ad taka afyllta lyfjapennann i sundur.

Ekki fjarleegja hettuna fyrr en pa ert tilbdin(n) fyrir inndaelinguna.

Ekki nota afyllta lyfjapennann ef hann hefur skemmst eda dottid.

Ekki snerta eda hreinsa greenu nalarhlifina.

Ekki sprauta i gegnum fot.

Hvernig 4 ad geyma Enspryng?

Geymid Enspryng afyllta lyfjapennann i upprunalegum umbuadum i keeli vid 2°C til 8°C fram ad
notkun.

Ef porf krefur ma geyma &fyllta lyfjapennann vid stofuhita allt ad 30°C i allt ad 8 daga.

Geymid afyllta lyfjapennann i upprunalegum umbuadum fjarri sélarljosi.

Ekki frysta Enspryng. Ekki nota afyllta lyfjapennann ef hann hefur frosio.

Fargio afyllta lyfjapennanum ef hann hefur frosid, ordid fyrir ljosi eda hita yfir 30°C eda hefur
verid utan kealis lengur en i 8 daga.

Geymid Enspryng og 6ll lyf par sem bdrn né ekki til.

Enspryng afylltur lyfjapenni
Adgatid avallt ad vera med rétta lyfid og rétta skammtinn sem laeknirinn avisadi.
Fyrir notkun:

El:mi |

Greenn stimpill
(falinn) Gripflétur
I

Hetta  Skodunargluggi Fyrningardagsetning

(Iyf) (& hlidinni)
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Eftir notkun:

Hetta Graenn stimpill
(fjarleego) (fyllir gluggann)

) =

Greaen nalarhlif
(leest)

Undirbdningur fyrir notkun Enspryng

1. Takid til pad sem parf fyrir inndalinguna.

I 6skjunni er:
° Enspryng afylltur lyfjapenni

i dskjunni er ekki:

° 1 sprittklatur

1 seefdur bémullarhnodri eda grisja

1 litill plastur

1 nalarhelt ilat (sja skref 17 ,,Férgun afyllta lyfjapennans*)

Fjarleaegio afyllta lyfjapennann

|

_ [ =RRY4R

2. Takid 6skjuna med Enspryng afyllta lyfjapennanum ur keeli.
3. Opnid 6skjuna og takid afyllta lyfjapennann ar bakkanum.
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Skodio afyllta lyfjapennann

6.

Athugid
fyrningardagsetninguna

/) O skodis Iyfis

9 Athugid hvort sé
skemmdur

Athugid fyrningardagsetninguna (EXP) & afyllta lyfjapennanum.
Ekki mé sprauta lyfinu ef komid er fram yfir fyrningardagsetningu (EXP).

Skodid lyfid i gegnum gluggann. Lyfid & ad vera teert eda orlitid gulleitt. Engar agnir ettu ad
vera i pvi.

Ekki mé sprauta ef lyfid er skyjad, upplitad eda inniheldur agnir. Litlar loftbolur geetu sést. bad
er edlilegt.

Athugid hvort &fyliti lyfjapenninn sé skemmdur.
Ekki ma nota afylita lyfjapennann ef hann er sprunginn eda brotinn.

Ef afyllti lyfjapenninn er kominn fram yfir fyrningardagsetningu eda ef lyfid er skyjad, upplitad eda
inniheldur agnir ma ekki nota lyfio. Fargid afyllta lyfjapennanum & éruggan hatt i nalarhelt ilat (sja
skref 17) og hafid samband vid lekninn eda lyfjafreeding.

Latio afyllta lyfjapennann né stofuhita

30 minutur

Latio &fyllta lyfjapennann liggja a hreinu, sléttu yfirbordi (eins og bordi) i 30 minatur. bannig
neer lyfid stofuhita.

Ef afyllti lyfjapenninn naer ekki stofuhita getur tekid lengri tima ad sprauta lyfinu. Opagilegt

getur verio ad fa sprautu med koldu lyfi.

Ekki mé flyta fyrir upphitun lyfsins & neinn hétt, svo sem med pvi ad nota 6rbylgjuofn, heitt

vatn eda sélarljos.

Ekki ma taka hettuna af fyrr en pu ert tilbdin(n) ad sprauta.
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Veljid stungustad

Magi

Leeri

8. Pad ma sprauta Enspryng i magasvadid (kvidinn) eda framan & leeri.

Ekki ma sprauta innan vid 5 cm fra nafla.

° Ekki mé sprauta i fedingarbletti, 6r eda & sveedi par sem hadin er vidkvaem, marin, raud, hord
eda skoddud.

Velja & nyjan stungustad i hvert skipti. Nyr stungustadur verdur ad vera a.m.k. 5 cm fra sidasta
stungustad.

Hreinsio htdina

9. Pvoid hendur med sapu og vatni.

10.  Hreinsid stungustadinn med sprittkl(t og latid hann porna.

° Ekki mé bladsa med munni eda viftu & hreinsada svaedid.

) Ekki ma snerta stungustadinn aftur adur en lyfinu er sprautad inn.

Fjarlaegid hettuna

EkKki snerta
grenu nalarhlifina
(nal innan i)

11. Haldid afyllta lyfjapennanum pannig ad hettan visi upp. Togid hettuna sidan beint af.
Nalin er enn falin.
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Nota & afyllta lyfjapennann innan 5 minatna eftir ad nalarhettan er tekin af.
Mikilveegt: EKKi ma snerta greenu nalarhlifina. bad getur valdid nalarstunguslysi.

° Ekki ma hreinsa greenu nalarhlifina. ba getur afyllti lyfjapenninn virkjast.
° Ekki m4 setja hettuna aftur & eftir ad hin hefur verid fjarleegd. Pa getur afyllti lyfjapenninn
virkjast.

Setjid lyfjapennann & hadina
g

Skodunar-
gluggi

12.  Haldid afyllta lyfjapennanum pannig ad skodunarglugginn sjist.
Setjid afyllta lyfjapennann flatan & hidina pannig ad graena nélarhlifin sndi nidur.
Dropar af vokva gaetu sést. Pad er edlilegt.

[ Ekki ma halla nalinni fra stungustefnunni.

Prystid lyfjapennanum akvedid nidur og haldio honum kyrrum

13.  Pprystio afyllta lyfjapennanum &kvedid nidur og haldid honum pétt ad hudinni.
Fyrri smellurinn gefur til kynna ad inndaelingin sé hafin.

Graeni stimpillinn faerist nidur i skodunarglugganum. pagd geeti tekid allt ad 5 sekindur.

° Ekki ma lyfta afylita lyfjapennanum ef greeni stimpillinn hreyfist. Pad getur valdid pvi ad pad
vanti upp a skammtinn.

14.  Haldio afylita lyfjapennanum afram pétt niori.
Bidid eftir seinni smellinum. Hann taknar ad inndalingunni sé lokid.

Ef smellir heyrast ekki: Fylgjast skal med greena stimplinum feerast nidur. Eda athuga skal
hvort greeni stimpillinn hafi pegar fyllt allan gluggann (sja skref 15).
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Athugid greena stimpilinn

15.  Adur en afyllti lyfjapenninn er fjarlaegdur af stungustadnum skal adgaeta ad greeni stimpillinn
fylli alveg Gt i gluggann.

Ef greeni stimpillinn fyllir ekki Gt i gluggann getur verid ad allur skammturinn hafi ekki verid
gefinn. Fleygid afyllta lyfjapennanum & 6ruggan hatt i nalarhelt ilat (sja skref 17) og hafid
samband vid leekninn eda lyfjafraeding.

Fjarleaegio afyllta lyfjapennann

16. Fjarlegid afyllta lyfjapennann med pvi ad lyfta honum beint upp af hadinni.

Graena nalarhlifin mun laesast og hylja nalina pegar inndzelingunni er lokid.

Fargio afyllta lyfjapennanum

17.  Setjid notada afyllta lyfjapennann og hettuna i nélarhelt ilat strax eftir notkun.
° Ekki ma fleygja afyllta lyfjapennanum med heimilissorpi.
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Skodid inndalingarstadinn

18.  Pad getur verid litio eitt af bl6di eda lyfi & stungustadnum.
Prysta ma bémullarhnodra eda grisju & svaedid. Ef parf ma setja litinn plastur & stungustadinn.
Inndaelingunni er na lokid.

° Ekki nudda stungustadinn.

Forgun afyllta lyfjapennans

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samraemi vid gildandi reglur.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i

apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.
Pegar ilatid er ordid fullt & ad farga pvi samkvaemt fyrirmalum laeknisins, hjukrunarfreedings eda
lyfjafraedings.
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