VIDAUKI I

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Extavia 250 mikrogromm/ml, stungulyfsstofn og leysir, lausn.

2. INNIHALDSLYSING

Extavia inniheldur 300 mikrégromm (9,6 milljon a.e.) af radbrigdi af interferéni beta-1b i hverju
hettuglasi*.

Eftir blondun inniheldur hver ml 250 mikrogromm (8,0 milljon a.e.) af radbrigda interferéni beta-1b.
* Framleitt med erfoateeknilegum adferdum ar stofni af Escherichia coli.

Sjé lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Stungulyfsstofn og leysir, lausn.

Stungulyfsstofn - hvitur til beinhvitur & litinn.
Leysir — teer/litlaus lausn.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Extavia er &tlad til medferdar a:

° Sjuklingum sem hafa ordid fyrir mergslidursviptingu einu sinni med virkri bélgumyndun, ef hin
er svo alvarleg ad barksteragjof i &d er réttleetanleg, ef 6nnur sjakdémsgreining hefur verid
Gtilokud og peir teljast eiga mikla a heettu 4 ad fa MS sjukdom (sja kafla 5.1).

o Sjuklingum med MS sjukddom med késtum og bata & milli (relapsing-remitting MS) og tveimur
eda fleiri kdstum sidastlidin tvo ar.

° Sjuklingum med siversnandi MS sjukddm (secondary progressive MS) med virkum sjakdomi,
sem sést med kostum.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Akvérdun um medferd med Extavia skal vera i hdndum laknis med reynslu i medferd & sjikdéomnum.
Skammtar

Fullordnir og unglingar fra 12-17 &ra aldri

Radlagdur skammtur af Extavia, er 250 mikrégromm (8,0 milljén alpjédlegar einingar) sem jafngildir
1 ml af tilbdinni lausn (sja kafla 6.6) sem gefinn er undir hiid annan hvorn dag.

Venjulega er melt med ad fundinn sé hafilegur skammtur med adlégunartima i upphafi medferdar.

Sjuklingar ettu ad fa 62,5 mikrogromm (0,25 ml) undir hid annan hvern dag til ad byrja med og auka
skyldi svo skammtinn hagt og rélega i 250 mikrogromm (1,0 ml) annan hvern dag (sja toflu A).
Breyta ma adldégunartimanum ef verulegar aukaverkanir koma fram. Til ad na fram neegilegri virkni
parf ad gefa 250 mikrégramma (1,0 ml) skammt annan hvern dag.



Tafla A Aatlun skammtaadlogunartima*

Medferdardagur Skammtur Magn
1,3,5 62,5 mikrogromm 0,25 ml
7,9, 11 125 mikrégréomm 0,5 ml

13, 15, 17 187,5 mikrogréomm 0,75 ml
>19 250 mikrégromm 1,0 ml

* Adlégunartimanum ma breyta ef verulegar aukaverkanir koma fram.
Akjosanlegasta skommtun er p6 ekki ad fullu pekk.

Sem stendur er ekki vitad hversu lengi skal medhdndla sjuklinginn. Til stadar eru eftirlitsupplysingar
vid kliniskar medferdarrannsoknir med samanburdarhép fyrir sjuklinga med MS-sjakdom, sem lysir
sér i ymist kostum eda bata, i allt ad 5 &r og fyrir sjuklinga med siddgengan MS-sjukdom i allt ad 3 &r.
Synt hefur verid fram & virkni vid MS sjakdomi sem lysir sér i ymist kdstum eda bata, fyrstu 2 arin.
pau gdgn sem eru til stadar fyrir prju ar til vidbotar benda til pess ad Extavia haldi laekningalegu
notagildi yfir allan timann.

Synt hefur verid fram & virkni & priggja ara timabili hja sjuklingum med stakt kliniskt tilfelli sem
bendir til MS sjukdoms.

Ekki er meelt med medferd a sjuklingum med MS-sjukdom sem lysir sér med kdstum og bata 4 milli
sem hafa fengid ferri en 2 kost & sioastlionum 2 arum eda hja sjuklingum med siversnandi MS sem
hafa ekki haft virkan sjukdoém sidastlidin 2 ar.

Ef sjuklingurinn svarar ekki medferdinni, t.d. ef stddug versnun & EDSS (Expanded Disability Status
Scale) & sér stad i 6 manudi eda ef naudsynlegt reynist ad gefa medferdarkira med ACTH
(kortikotropin) eda barksterum oftar en prisvar sinnum & arstimabili, pratt fyrir medhondlun med
Extavia, skal hatta medferdinni med Extavia.

Bdrn

Engar formlegar kliniskar rannsoknir eda lyfjahvarfarannsdknir hafa verid gerdar a bdrnum eda
unglingum. Samt sem adur gefa takmorkud birt gogn til kynna ad éryggi hja unglingum fra 12 til
17 ara sem fengu Extavia 8,0 milljén a.e. undir hiid annan hvern dag sé svipad pvi sem sést hja
fullordnum. Engar upplysingar liggja fyrir um notkun Extavia hja bérnum yngri en 12 ara og pvi er
Extavia ekki etlad fyrir pennan aldurshop.

Lyfjagjof

Bléndudu lausnina & ad gefa undir hid annan hvorn dag.

Sja leidbeiningar i kafla 6.6 um bléndun lyfsins fyrir gjof.

4.3 Frébendingar

- Ofnaemi fyrir nattlrulegu eda radbrigda interferoni beta, manna albumini eda einhverju
hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

- Sjuklingar med alvarlegt punglyndi og/eda sjalfsvigshugleidingar (sja kafla 4.4 og 4.8).
- Sjuklingar med vantempradan lifrarsjukdom (sja kafla 4.4, 4.5 og 4.8).



4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Rekjanleiki

Til pess ad baeta rekjanleika liffraedilegra lyfja skal heiti og lotunamer lyfsins sem gefid er vera skrad
med skyrum heetti.

Onamiskerfiskvillar

Notkun frumubodefna vid medferd sjuklinga med einstofna gammagalla hefur verid tengd préun
haraeedalekaheilkenna i likamanum med einkennum sem likjast losti og enda med dauda.

Meltingarfeerakvillar

Greint hefur verid fra tilvikum brisbdlgu vid medferd med Extavia, oft samfara haum styrk
priglyserida i blodi.

Taugakerfiskvillar

Gefa etti Extavia med vard handa sjuklingum med punglyndi eda ségu um slikt, sérstaklega peirra
med sogu um sjalfsvighugleidingar (sja kafla 4.3). bunglyndi og sjalfsvigshugleidingar koma oftar
fram hja einstaklingum med MS sjukdém og i tengslum vid interferon notkun. Sjaklingum sem fa
Extavia skal radlagt ad greina leekni sem &visar lyfinu strax fra 6llum einkennum um punglyndi eda
sjalfsvigshugleidingar. Fylgjast skal vel med sjuklingum sem verda punglyndir vio medferd a Extavia
og peir medhondladir eins og vid . Ihuga skal ad hatta medferd med Extavia (sja einnig kafla 4.3 og
4.8).

Gefa skal Extavia med varid handa sjuklingum med sdgu um krampa, handa sjuklingum sem eru &
flogaveikilyfjum, og sérstaklega sjuklingum med flogaveiki sem ekki er vel styrt med
flogaveikilyfjum (sja kafla 4.5 og 4.8).

petta lyf inniheldur albimin ar ménnum og pvi er fyrir hendi moguleiki & ad pad beri veirusjukdoéma.
Einnig er ekki hagt ad Gtiloka ad lyfid geti borid Creutzfeld-Jacob veiki.

Rannsdknarstofupréf

Meelt er med ad reglulega seu framkvaemd skjaldkirtilsprof hja sjaklingum med sogu um truflanir &
starfsemi skjaldkirtils eda sem hafa kliniska abendingu.

Til vidbotar vid peim préfum sem venjulega parf vid eftirlit sjiklinga med MS-sjukdom er malt med
heildarbl6dpréfum a deilitalningu hvitra bléokorna, blédflagnatalningu og bléoefnafraedi, par & medal
préfunum & lifrarstarfsemi (t.d. aspartat aminotransferasi serum glutamic-oxaloacetic transaminasi
(SGOT), alaninamindtransferasi serum glutamat pyruvat transaminasi (SGPT) og gamma glutamyl
transferasi), adur en meoferd hefst og med reglulegu millibili eftir ad Extavia-medferd er hafin og svo
eftir ad klinisk sjukdomseinkenni eru ekki lengur til stadar.

Hugsanlega parf ad fylgjast ndid med sjuklingum med blédleysi, bl6dflagnafeed, hvitkornafaed (stok
einkenni eda sambland einkenna) hvad vardar heildarbl6dkornatélu, deilitalningu og bl6dflagnatélur.
Fylgjast skal n&id med hita og sykingareinkennum hja sjuklingum sem f& hlutleysiskyrningafed.
Greint hefur verid fra blédflagnafed par sem blodflagnatala leekkadi gifurlega mikid.



Lifrar- og gallkvillar

I kliniskum ranns6knum & Extavia voru mjog algengar einkennalausar transaminasa hakkanir i blodi.
flestum tilfellum voru paer vaegar og gengu til baka. Likt og fyrir énnur beta interferon hefur verid
tilkynnt um alvarlegar lifraskemmdir, par med talid lifrabilun, hja sjuklingum sem fengu medferd med
Extavia. Alvarlegustu tilfellin attu sér oft stad hja sjuklingum sem fengu énnur lyf eda efni sem pekkt
eru fyrir tengsl vid lifrarskemmdir eda ef um er ad raeda sjuklegt astand (t.d. illkynja sjukdém med
meinvorpum, alvarlega sykingu og blodeitrun, afengismisnotkun).

Fylgjast etti med einkennum um lifrarskemmdir hja sjaklingum. Ef haekkun & transaminasa i bl6di
kemur fram, parf ad fylgjast vel med sjiklingnum. Ihuga skal hvort hztta purfi 4 Extavia, ef magnid
haekkar marktakt eda er tengt kliniskum einkennum eins og gulu. Eftir ad lifrarensim eru komin i
edlilegt horf, m& ihuga ad hefja medferdina aftur med videigandi aframhaldandi athugunum &
lifrarstarfsemi ef kliniskar visbendingar fyrir lifrarskemmdum eru ekki til stadar.

Segatraedakvilli og raudalosblddleysi (haemolytic anaemia)

Tilkynnt hefur verid um tilfelli segadraedakvilla, sem kemur fram sem blodflagnafeedarpurpuri med
segamyndun eda pvageitrunarbl6dlysa, p.m.t. banvan tilfelli, vid medferd med interferdn beta lyfjum.
Snemmbdin klinisk einkenni eru bléoflagnafeed, nytilkominn haprystingur, hiti, einkenni fra
midtaugakerfi (t.d. ringlun, mattminnkun (paresis)) og skert nyrnastarfsemi. Rannsoknanidurstodur
sem benda til segatreedakvilla eru blodflagnafaed, haekkun & laktatdehydrdgenasa i sermi vegna
bl6dlysu og raudkornabrot (schistocytes) i blddstroki. Ef klinisk einkenni segadraedakvilla koma fram
er pvi radlagt ad gera frekari rannsoknir & magni blédflagna, magni laktatdehydrdgenasa i sermi,
blodstroki og nyrnastarfsemi. Auk pess hefur verid tilkynnt um tilfelli raudalosbldoleysis sem ekki
tengjast segadraedakvilla, par med talid énaemisraudalosblodleysi, vid medferd med interferdn beta
lyfjum. Tilkynnt hefur verid um lifshattuleg og banveen tilfelli. Tilkynnt hefur verid um tilfelli
segadradakvilla og/eda raudalosblddleysis & ymsum timapunktum medferdar og pau geta komid fram
allt fra nokkrum vikum til nokkrum &rum eftir ad meoferd er hafin med interferdn beta lyfi. Ef
segadradakvilli og/eda raudalosblédleysi greinist, og grunur er um tengsl vid Extavia, krefst pad
tafarlausrar medferdar (ef um segadraedakvilla er ad reeda skal ihuga blodvokvaskipti) og malt er med
tafarlausri stodvun medferdar med Extavia.

Nyrna- og pvagferakvillar

Gaeta skal varudar og fylgjast naio med sjuklingum med alvarlega nyrnabilun ef peim er gefid
interferon beta.

Nyrungaheilkenni

Greint hefur verid fra tilvikum nyrungaheilkennis dsamt mismunandi undirliggjandi nyrnakvillum, par
med talid samfallsafbrigdi nyrungaheilkennis med stadbundnum og geirabundnum
nyrahnodrameinsemdum (collapsing focal segmental glomerulosclerosis), nyrungaheilkenni med
minnihattar nyrahnodraafbrigdi (minimal change disease), himnu- og fjélgunarnyrahnodrab6lgu
(membranoproliferative glomerulonephritis) og himnunyrahnodrakvilli (membranous glomerulopathy)
vid medferd med lyfjum sem innihalda interferdn beta. Greint var fra tilvikunum & mismunandi
timapunktum i medferdinni og pau geta komid fram eftir nokkurra &ra medferd med interferdn beta.
Rédlagt er ad hafa reglulegt eftirlit med snemmbunum einkennum, t.d. bjdg, préteinmigu og skertri
nyrnastarfsemi, sérstaklega hja sjuklingum i mikilli heettu & ad fa nyrnasjukdém. Medhondla parf
nyrungaheilkenni fljétt og ihuga skal ad stodva medferd med Extavia.

Hjartakvillar

Einnig skal geeta vartdar vid notkun hja sjuklingum sem pjést af fyrri hjartakvillum. Fylgjast skal med
hvort einkenni hja sjaklingum med alvarlega hjartakvilla eins og hjartabilun, kranseedasjukdom eda
hjartslattartruflun versni, sérstaklega i upphafi Extavia-medferdar.



Pétt ekki sé vitad til pess ad Extavia hafi bein eiturdhrif & hjarta, pa geta flensulik einkenni sem
tengjast beta interferonum valdid streitu hja sjuklingum med meirihattar hjartasjukdéma. Eftir ad lyfio
kom & markad hefur dérsjaldan verid greint fra pvi ad einkenni sjuklinga med alvarlega hjartasjukdéma
hefdu timabundid versnad vid upphaf medferdar med Extavia.

Tilkynnt hefur verid um hjartavddvakvilla. Ef slikur kvilli kemur upp og grunur leikur & ad Extavia
tengist honum skal haetta medferd.
Ofneemisvidbrogd

Alvarleg ofnemisvidbrogd (veruleg bradaeinkenni eins og berkjukrampi, bradaofnzemi og ofsaklaoi)
eru hugsanleg. Ef ofneemisvidbrogd eru alvarleg skal heetta Extavia-medferd og hefja videigandi
medferd & einkennum.

Vidbrégo & stungustad

Greint hefur fra viobrogoum, p.m.t. sykingu & stungustad og drepi a stungustad hja sjuklingum i
Extavia-medferd (sja kafla 4.8). Drep & stungustad getur verid utbreitt um vodvafell og fitu og getur
pvi myndad 6r. Stundum getur sarahreinsun, og sjaldnar hidagreedsla, verid naudsynleg sem tekur allt
ad 6 manudi ad groa.

Ef hud a sjuklingi rofnar og hugsanlegt er ad pad tengist bolgum eda vessalosun a stungustad skal
sjuklingur radfzera sig vid leekninn adur en inngjof med Extavia heldur &fram.

Ef sjuklingur feer margar vefjaskemmdir skal haetta notkun Extavia par til paer eru gronar. Sjaklingar
med stakar vefjaskemmdir geta haldid afram Extavia-medferd svo lengi sem drep er ekki of Gtbreitt,
par sem slikar skemmdir & stungustad hafa gréid hja sumum sjuklingum vid Extavia-medferd.

Til ad draga Ur heettu & sykingu & stungustad og drepi & stungustad er sjuklingum radlagt ad:
- sprauta sig med fullri smitgat
- skipta um stungustad vid hverja gjof.

Draga ma Ur tidni aukaverkana & stungustad med pvi ad nota sjalfvirkt inndaelingartaeki. I midstyrdu
rannsokninni & sjuklingum med eitt tilfelli sem bendir til MS sjukdoms, var sjalfvirkt inndeelingarteeki
notad af flestum sjuklingum. Vidbrdgd a stungustad og drep komu sjaldnar fram i pessari rannsokn en
i 6orum midstyroum rannséknum.

Fylgjast skal reglulega med hvernig sjuklingur sprautar sig sjalfur, sérstaklega ef vidbrégo a
stungustad hafa komid fram.

Moétefnamyndun

Eins og vid & um 6ll medferdarprétein, pa er heaetta & métefnamyndun. Safnad var blédsynum & priggja
manada fresti i kliniskum medferdarpréfunum med samanburdarhdp til ad kanna myndun moétefna vid
Extavia.

I mismunandi kliniskum medferdarpréfunum myndudu milli 23% og 41% sjuklinga interferdn beta-1b
hlutleysandi métefni i sermi, stadfest af a.m.k. tveimur samfelldum jakvaedum malingum. A milli
43% og 55% af pessum sjuklingum tépudu hlutleysandi métefnum varanlega & athugunartimabili sem
eftir for i viokomandi rannsdkn (stadfest af a.m.k. tveimur samfelldum neikvaedum malingum).

Myndun hlutleysandi métefna er tengd minnkadri kliniskri virkni sem kemur einungis fram i fjélda
kasta. Sumar rannsoknir syna ad pessi ahrif geetu verid greinilegri hja sjaklingum med heerri titra af
hlutleysandi métefnum.



I rannsoknum & sjiklingum med eitt tilfelli sem bendir til MS sjukdéms var hlutleysandi virkni meld &
6 manada fresti og kom han fram ad minnsta kosti einu sinni hja 32% (89) sjuklinga sem fengu strax
medferd med Extavia. 60% (53) pessara sjuklinga fengu aftur neikveaeda nidurstddu, byggt & sidasta
fyrirliggjandi mati innan 5 &ra timabilsins. A pessu timabili tengdist myndun hlutleysandi virkni
marktaekri aukningu a nylega virkum vefjaskemmdum og rammali vefjaskemmda & T2 samkvamt
segulsneidmyndum (MRI). Hins vegar virtist petta ekki tengjast minnkun a kliniskri virkni (mead tilliti
til tima sem leid fram ad kliniskt 6ruggum MS sjukdémi [CDMS], tima sem leid par til versnun skv.
EDSS var stadfest og tidni bakslaga).

Nyjar aukaverkanir hafa ekki verid tengdar myndun & hlutleysandi métefnum.

Synt hefur verid fram & in vitro ad Extavia krossvirki vid natturulegt beta interferon. Hins vegar hefur
petta ekki verid rannsakad in vivo og ovist er um Kkliniskt mikilveegi pess.

pad eru litlar og éfullnaegjandi upplysingar til um sjiklinga sem myndad hafa hlutleysandi métefni og
hafa lokid Extavia medferd.

Akvordun um ad halda afram eda stodva medferd atti ad byggja & kliniskri virkni sjukdémsins frekar
en stddu hlutleysandi métefna.

Hjalparefni
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum ml, p.e.a.s. er nar natriumfritt.

Latex nemir einstaklingar

Hlifin yfir oddinum & Extavia &fylltu sprautunni inniheldur afleidu af nattarulegu gdmmi latexi. Pott
ekkert nattarulegt gimmi latex hafi greinst i hlifinni hefur 6ryggi notkunar Extavia afylltrar sprautu
ekki verid rannsakad hja latex ne@mum einstaklingum og pvi er ekki haegt ad Gtiloka algerlega
hugsanlega hettu & ofneemisvidbrogoum.

4.5 Milliverkanir vié onnur lyf og adrar milliverkanir

Ekki hafa verid gerdar neinar rannsoknir a milliverkunum.

Anrif pess ad gefa 250 mikrogromm (8 milljon alpjédlegar einingar) af Extavia annan hvern dag &
lyfjaumbrot i MS sjaklingum eru 6pekkt. Sjuklingar & Extavia hafa polad vel medferd med barksterum

eda ACTH medferd vid kdstum i allt ad 28 daga.

par sem Kliniska reynslu vantar hja MS sjuklingum er ekki melt med notkun Extavia med lyfjum sem
hafa ahrif & nemiskerfid 6drum en barksterum og ACTH.

Greint hefur verid fra ad ymis interferdn dragi Ur virkni cytokrom P450-hadra lifrarensima i ménnum
og dyrum. VarGdar skal geett vid samhlida gjof lyfja sem hafa prong medferdarbil og byggja adallega &
cytokrém P450 kerfinu i lifur vid Gthreinsun, t.d. flogaveikilyf. Sérstakar vartdar skal gett vid
samhlida gjof lyfja sem hafa ahrif a blédmyndunarkerfid.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof
Medganga

Umtalsverdar upplysingar liggja fyrir (yfir 1.000 punganir) Gr skraningum um notkun interferon beta,
landskraningum og fra pvi eftir markadssetningu lyfsins og par benda ekki til haettu & alvarlegri
medfaeddri vanskopun, eftir Gtsetningu fyrir getnad eda Utsetningu & fyrsta pridjungi medgongu.



Hins vegar er ekki pekkt hversu lengi lyfid var notad & fyrsta prigjungi medgdngu, par sem gégnum
var safnad pegar notkun interferén beta a medgdngu var ekki radlégd og medferd liklega rofin pegar
vart var vio pungun og/eda hun stadfest. Reynsla af notkun & 6drum og pridja pridjungi medgéngu er
mjog takmorkud.

Mdogulega er aukin haetta & skyndilegum fosturlatum, byggt & upplysingum ur dyrarannséknum (sja
kafla 5.3). Byggt a fyrirliggjandi upplysingum er ekki haegt ad meta haettuna & skyndilegu fosturlati hja
konum sem eru Utsettar fyrir interferén beta & medgongu med fullneegjandi haetti, en fram til pessa
benda upplysingarnar ekki til aukinnar ahzettu.

Ef klinisk porf krefur ma ihuga notkun Extavia & medgongu.

Brjostagjof

Takmarkadar upplysingar sem liggja fyrir um hvort interferon beta-1b berst i brjostamjélk, dsamt efna-
og edlisfraeedilegum eiginleikum interferon beta, benda til pess ad interferon beta-1b skiljist Gt i
brjéstamjélk i dverulegu magni. EkKi er buist vid neinum skadlegum ahrifum & bérn sem eru & brjosti.
Konur sem hafa barn & brjdsti mega nota Extavia.

Frj6semi

Engar rannsoknir hafa verid gerdar & frjésemi (sja kafla 5.3).

4.7  Anhrif & hafni til aksturs og notkunar véla

Engar rannsoknir hafa verid gerdar til ad kanna ahrif lyfsins & haefni til aksturs eda notkunar véla.

Aukaverkanir sem tengjast midtaugakerfi sem tengjast notkun Extavia geetu haft ahrif & haefni til
aksturs og stjérnunar véla hja viokveemum sjaklingum.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt & upplysingum um 6ryqgi

I upphafi medferdar er mikid um aukaverkanir en ad jafnadi dregur Gr peim pegar medferdinni er
haldid afram. paer aukaverkanir sem oftast koma fram eru infldensulik einkenni (sotthiti, kélduhrollur,
lidverkir, slappleiki, sviti, hdfudverkur eda verkur i vddvum), sem tengist adallega lyfjafreedilegum
ahrifum lyfsins, og 6paegindi & stungustad. Viobrogd & stungustad voru algeng eftir Extavia-inngjof.
Umtalsverd tengsl voru & milli 250 mikrégramma (8,0 milljon a.e.) Extavia-skammts og roda, bdlgu,
litabreytinga, verkja, ofnemis, sykingar, dreps og almennra vidbragda.

Alvarlegustu aukaverkanirnar sem tilkynnt hefur verid um eru segadraedakvilli og raudalosblédleysi
(haemolytic anaemia).

Venjulega er malt med ad fundinn sé haefilegur skammtur med adlégunartima i upphafi medferdar til
ad auka pol gegn Extavia (sja kafla 4.2). Einnig ma draga Ur infliensulikum einkennum med pvi ad
gefa bolgueyoandi lyf sem ekki innihalda stera. Draga ma Ur tidni aukaverkana & stungustad med pvi
ad nota sjalfvirkt inndaelingarteaeki.

Aukaverkanir settar fram i t6flu

Eftirfarandi yfirlit um aukaverkanir er byggt & skyrslum um kliniskar préfanir og kénnun eftir
markadssetningu (mjog algengar >1/10, algengar >1/100 til <1/10, sjaldgeefar >1/1.000 til <1/100,
mjog sjaldgaefar >1/10.000 til <1/1.000 og koma 6rsjaldan fyrir <1/10.000) & notkun Extavia. Mest
videigandi MedDRA heiti er notad til ad lysa akvedinni aukaverkun, auk samheita og skyldra kvilla.



Taflal

Aukaverkanir samkvaemt skyrslum ar kliniskum rannséknum og sem hafa komid

fram eftir markadssetningu (tidni — par sem hun er pekkt — Utreikningur byggdur a
samantekt & nidurstddum kliniskra rannsékna)

Flokkun eftir | Mjdg algengar Algengar Sjaldgeefar Mjog sjaldgeefar Tidni ekki pekkt
liffeerum (=1/10) (=1/100 til (=1/1.000 til (=1/10.000 til
<1/10) <1/100) <1/1.000)
BI6d og eitlar | Faekkun eitilfruma | Eitlakvilli, Blodflagnafed | Segadraedakvillid, | Raudalosblodleysi
(< 1.500/mm?3)e, blédleysi b.am.
feekkun hvitra blodflagnafaedar-
blédfrumna purpuri med
(< 3.000/mm?3)e, segamyndun/
faekkun pvageitrunar-
heildarfjélda blodlysaP
daufkyrninga
(<1.500/mm?)®
Onaemiskerfi Bradaofnamis- Héaraoaleka-
vidbrogd heilkenni i einkl6na
gammakvilla sem
pegar er til stadar?
Innkirtlar Vanvirkni Ofvirkni
skjaldkirtils skjaldkirtils,
skjaldkirtilstruflun
Efnaskipti og Pyngdar- Aukning Lystarleysi?
naering aukning, priglyserida i
pyngdartap bléai
Gedrzn Ruglastand Tilraun til punglyndi,
vandamal sjalfsvigs (sja kvidi
einnig
kafla 4.4),
hverfilyndi
Taugakerfi Hofudverkur, Krampar Sundl
svefnleysi
Hjarta Hradtaktur Hjartavdovakvilli® | Hjartslattarénot
AEdar Haprystingur FAEdavikkun
Ondunarferi, Medi Berkjukrampi? Lungnah&prystingur®
brjoésthol og
midmeeti
Meltingarfeeri | Kvidverkir Brisbolga Ogledi,
uppkost,
nidurgangur
Lifur og gall Aukning dalanin | Aukning & Aukning & Lifrarskadi,
aminétransferasa | aspartat gamma- lifrarbilun?
(ALAT >5 sinnum | amindtransfer | glutamyltransfe
upphafsgildi)® asa (ASAT rasa,
>5 sinnum lifrarbdlga
upphafsgildi)®,
aukning &
bilirabini
bl6di
HUd og Utbrot, Ofsakladi, Aflitun hadar
undirhd haokvilli Gtbrot,
hérlos
Stodkerfi og Voovaverkir, Fjolkerfa (drug-
bandvefur vodvaspenna, induced) hellurodi
lidverkir
Nyru og Brad pvaglat Nyrungaheil-
pvagfeeri kenni,
nyrahnodra-
hersli (sja
kafla 4.4)>°




AExlunarfaeri Tidaprautir, Oreglulegar
og brjost getuleysi, bleedingar
millitidablaed-
ingar
Almennar Aukaverkanir & Drep & Sviti
aukaverkanir | stungustad (ymiss | stungustaod,
og konar?), brjostverkur,
aukaverkanir & | infliensulik slappleiki
ikomustad einkenni
(margheett?),
sarsauki,
sotthiti,
kuldahrollur,
bjagur i Gtlimum,
préttleysi

@ Aukaverkanir sem komu eingdngu fram eftir markadssetningu lyfsins.

b Ahrif tengd lyfjaflokki interferon beta lyfja (sja kafla 4.4).

¢ Ahrif tengd lyfjaflokki interferon lyfja, sja ,,lungnahaprysting hér nedar.

d Tilkynnt hefur verid um lifshattuleg og/eda banven tilvik.

¢ Oedlileg rannsoknarstofuprof.

f ,,Aukaverkanir 4 stungustad (ymiss konar)“ & vid um allar aukaverkanir & stungustad (fyrir utan drep &
stungustad), t.d. eftirfarandi: vefjaryrnun a stungustad, bjagur & stungustad, blaeding a stungustag,
ofnemisviobrogd a stungustad, syking & stungustad, bélga a stungustad, pykkildi & stungustad, verkur a
stungustad og viobrdgd a stungustad.

9 “Inflaensulik einkenni, margpeett” & vid um einkenni infliensu og/eda sambland minnst tveggja eftirfarandi
aukaverkana: sotthiti, kuldahrollur, vodvaverkir, slappleiki, sviti.

Lungnahaprystingur

Greint hefur verid fra tilvikum lungnahaprystings vid notkun lyfja sem innihalda interferon beta.
Greint var fra pessum tilvikum a ymsum timum p.m.t. allt ad nokkrum arum eftir ad medferd med
interferon beta hofst.

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. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahettu 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.

49 Ofskdmmtun
Interferdn beta-1b hefur verid gefid fulloronum krabbameinssjuklingum i skémmtum sem voru allt ad

5.500 mikrogromm (176 milljon alpjodlegar einingar) i &4, prisvar i viku an pess ad pad hefoi
alvarlegar aukaverkanir a lifsnaudsynlega likamsstarfsemi.
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5. LYFJAFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Onamisorvandi lyf, interferon, ATC-flokkur: LO3ABO0S.

Interferon tilheyra flokki néttarulegra préteina sem nefnast cytokin. Sameindapyngd interferéna er a
milli 15.000 og 21.000 Dalton. Greindir hafa verid 3 adalflokkar interferdna: alfa, beta og gamma.
Liffreedileg ahrif interferdns alfa, interferons beta og interferons gamma skarast en eru samt 6lik. Ahrif
interferéns beta-1b eru tegundartengd og pess vegna er su lyfjafraedilega vitneskja sem skiptir mestu
mali fengin med rannséknum & &hrifum pess & raektadar frumur ar mannslikama eda in vivo
rannséknum & moénnum.

Verkunarhéattur

Komid hefur i ljos ad interferon beta-1b verkar badi gegn veirum og hefur ahrif a 6naemiskerfio. EKKi
er fullkomlega ljost & hvern héatt interferon beta-1b verkar hja MS sjuklingum. En vist er ad liffreedileg
ahrif interferdns beta 1-b veroa til fyrir ahrif pess a tiltekna frumuviotaka & yfirbordi frumna
mannslikamans. Tenging interferéns beta-1b vid pessa vidtaka veldur tjaningu ymissa genaafurda sem
talid er ad valdi liffreedilegum &hrifum interferons beta-1b. Sum pessara efna hafa verid meeld i sermi
og frumupéattum 0r blédi sjuklinga sem fengid hafa interferén beta-1b. Interferén beta-1b dregur ar
bindigetu en eykur um leid innfrumun og nidurbrot interferon-gamma vidtakans. Interferon beta-1b
eykur lika beelandi ahrif einkjarna frumna i Gtsedabldoi.

Verkun og 0ryqgi

Engar adskildar rannséknir voru framkveemdar vardandi ahrif Extavia & hjarta- og adakerfio,
ondunarfeerin eda starfsemi innkirtla (endocrine organs).

MS sjukdémur med kdstum og bata & milli (relapsing-remitting MS)

Ein styrd klinisk rannsokn var framkveemd & Extavia hja sjuklingum med MS sjukdém med kdstum og
bata & milli sem gatu gengid an adstodar (grunnlinu EDSS 0 til 5,5). Hja sjuklingum sem fengu
Extavia drog ar tioni (30%) og alvarleika kliniskra kasta, og fj6lda innlagna & sjukrahis vegna
sjukdomsins. Auk pess lengdist timabilid milli kasta. Pad eru engin merki um ahrif Extavia a lengd
kastanna eda & einkennin milli kasta og engin marktaek ahrif saust & framvindu sjukdémsins i MS
sjukddmi med kdstum og bata & milli.

Siversnandi MS sjukdémur (secondary progressive MS)

Framkvaemdar voru tveer styrdar kliniskar rannsoknir a Extavia sem tdku til 1.657 sjuklinga med
siversnandi MS sjukdém (grunnlinu EDSS 3 til 6,5, p.e. sjuklingar gatu gengid). Sjuklingar med
veegan sjukdém og peir sem ekki gatu gengid voru ekki rannsakadir. bessum tveim rannsoknum bar
ekki saman um pann tima sem leida ad vidmidunarpunkti fyrir stadfesta versnun sjukdémsins, sem
gefur til kynna seinkun & skerdingu & starfsgetu.

Onnur af pessum tveimur rannséknum syndi fram & tolfraedilega marktseka seinkun & skerdingu
starfsgetu (aheattuhlutfall (Hazard Ratio) = 0,69, 95% 6ryggisbil (0,55, 0,86), p=0,0010, sem svarar til
31% ahaettuminnkunar af véldum Extavia) og seinkun a pvi ad verda bundinn hjoélastol (ahettuhlutfall
= 0,61, 95% 06ryggishil (0,44, 0,85), p=0,0036, sem svarar til 39% ahattuminnkunar af véldum
Extavia) hja sjuklingum sem fengu Extavia. Pessi ahrif héldu afram allan timann sem fylgst var med
sjuklingunum, allt ad 33 manudi. Ahrif medferdarinnar komu fram i sjuklingum & 6llum stigum
fotlunar sem rannsékud voru og 6had virkni kasta.

I seinni rannsokninni & Extavia i tengslum vid siversnandi MS, kom ekki i 1jos nein seinkun &

framvindu fotlunar. Visbendingar eru um ad sjuklingar sem toku pétt i pessari rannsékn hafi i heildina
haft minni virkni sjukdémsins en um var ad rada i hinni rannsékninni & siversnandi MS.
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I afturvirkri heildargreiningu (retrospective meta-analyses) par sem studst var vid gogn Gr badum
rannsoknum, kom i ljos tolfredilega marktek heildarmedferdarverkun (p=0,0076, 8,0 millj. a.e.
Extavia & moti 6llum sjuklingum sem fengu lyfleysu).

I afturvirkum rannsoknum par sem skodadir voru undirhdpar kom fram ad medferdarahrif & framvindu
fotlunar eru liklegust i sjuklingum sem hafa virkan sjukdém adur en medferd hefst (dhattuhlutfall
0,72, 95% 6ryggismork (0,59, 0,88), p=0,0011, sem svarar til 28% &haettuminnkunar af véldum
Extavia i sjuklingum med kost eda aberandi EDSS framvindu, 8,0 millj. a.e. Extavia & moti 6llum
sjuklingum sem fengu lyfleysu). bessar afturvirku rannséknir & undirh6pum gafu visbendingar um ad
kost og jafnframt aberandi EDSS framvinda (EDSS > 1 stig eda > 0,5 stig i tilfellum EDSS >=6
sidastlidin tvo &r) geti hjalpad ad finna sjuklinga med virkan sjakdom.

I badum rannséknum dré Gr (30%) tidni kliniskra kasta hja sjiklingum i Extavia medferd med MS sem
versnar stddugt. Engar visbendingar eru um ad Extavia hafi ahrif a timalengd kasta.

Eitt afmyelerandi tilfelli sem bendir til MS

Ein Kklinisk samanburdarrannsokn var gerd a Extavia hja sjuklingum med eitt kliniskt tilfelli og
segulsneidmyndun sem gefur til kynna MS sjukddm (minnst tveir Kliniskt 6ljosir averkar & T2 mynd
ar segulsneidmyndun). Medtaldir voru sjuklingar med einhreidra og fjolhreidra upptok sjukdémsins
(p.e. sjuklingar sem syndu fram & klinisk einkenni eins averka, annars vegar, og tvé eda fleiri, hins
vegar, & midtaugakerfi). Utiloka purfti adra sjukdoma en MS sem gatu hugsanlega frekar valdid
merkjum og einkennum & sjuklingi. bessi ranns6kn samanst6d af tveimur pattum, annars vegar
samanburdi vid lyfleysu og hins vegar fyrirfram dkvednum eftirfylgnipaetti. Samanburdurinn vid
lyfleysu stod yfir i 2 ar eda par til sjaklingurinn hafdi fengio kliniskt éruggan MS-sjukdém (clinically
definite multiple sclerosis-CDMS), hvort sem kom & undan. Eftir samanburdinn vid lyfleysu héfu
sjuklingarnir fyrirfram akvedinn eftirfylgnipatt med Extavia til ad meta ahrif pess ad byrja strax a
medferd med Extavia samanborid vid ad hefja medferd med pvi sidar. Til pess voru bornir saman
sjuklingar sem hafdi verid slembiradad 4 Extavia i upphafi (,,immediate treatment group*) og peir sem
ho6fou fengid lyfleysu i upphafi (,,delayed treatment group®). Hvorki sjuklingarnir né rannsakendurnir
vissu i hvorn hopinn patttakendurnir hoféu radast.

Extavia seinkadi framgangi sjukddms i paettinum sem tok til samanburdar vid lyfleysu, fra fyrsta
kliniska tilfelli til klinisks 6ruggs MS sjukdoms (CDMS), & tolfraedilega markteekan og kliniskt
mikilvaegan hatt par sem ahattan minnkadi um 47% (ahaettuhlutfall=0,53, 95% vikmork (0,39, 0,73),
p< 0,0001). A peim tveimur &rum sem rannsoknin st6d kom CDMS fram hja 45% i lyfleysuhopnum
midad vid 28% i Extavia hdpnum (Kaplan Meier mat). Extavia lengdi timann fram ad CDMS um

363 daga, fra 255 dogum i lyfleysuhdpnum til 618 daga i Extavia hépnum (byggt &

25. hundradshlutfallinu). pPessi medferdarvirkni var enn greinileg eftir eftirfylgnina i eitt ar i vidbot, en
a pvi stigi hafdi ahaettan minnkad um 41% (ahettuhlutfall=0,59, 95% 6ryggismork (0,42; 0,83),
p=0,0011). Innan rannséknartimabilsins, sem nadi yfir 3 ar, kom CDMS fram hja 51% i h6pnum sem
fékk lyfleysu i upphafi (delayed treatment group) samanborid vid 37% i hépnum sem fékk Extavia i
upphafi (immediate treatment group) (Kaplan Meier mat). Avinningur medferdarinnar hélst pratt fyrir
ad flestir sjuklingarnir i hGpnum sem fékk lyfleysu hafi fengid medferd med Extavia pridja ar
rannsoknarinnar.

Styrkur medferdarinnar kom einnig fram i seinkun & framgangi sjukdémsins midad vid McDonald
viomioid. Eftir tvo ar var dhaettan 85% i lyfleysuh6pnum og 69% i hdpnum sem fékk Extavia
(&heettuhlutfall=0,57, 95% vikmork (0,46, 0,71), p< 0,00001)

Eftir 3 &r, syndi fyrirframékvedin milligreining framvindu skv. EDSS (stadfest aukning & EDSS skori
um meira en eda jafnt og 1,0 midad vid grunngildi) hja 24% sjaklinga i hopnum sem fékk lyfleysu i
upphafi samanborid vid 16% i hopnum sem fékk Extavia i upphafi [ahattuhlutfall=0,6, 95%
oryggismork (0,39; 0,92), p=0,022]. Engar visbendingar eru um avinning hvad vardar stadfesta
framvindu fotlunar hja meirihluta sjaklinga sem fengu medferd med Extavia i upphafi. Afram er fylgst
med sjuklingunum til ad afla frekari upplysinga. Enginn avinningur sem rekja ma til Extavia kom fram
hvad vardar lifsgaedi (meeld samkvemt FAMS — Functional Assessment of MS: Treatment Outcomes
Index).
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Kannanir & undirhopum midad vid grunngildi syndu fram & greinileg merki um virkni i 6llum
undirhépum sem metnir voru. Markteek virkni var einnig hja peim sjuklingum par sem sjukdémurinn
var sidur utbreiddur og & leegra stigi pegar fyrsta tilfelli kom upp. Heettan & framgangi til CDMS-stigs
innan tveggja ara hja sjuklingum med einhreidra upptok var 47% fyrir lyfleysu og 24% fyrir Extavia,
41% og 20% an skyggingar (Gd) og 39% og 18% fyrir sjuklinga med faerri en 9 T2 averka. Frekari
kannanir & undirh6pum bentu til mikillar &haettu & framgangi sjukdémsins til CDMS-stigs innan 2 &ra
hja einhreidra sjuklingum med minnst 9 T2 averka (55% ahaetta med lyfleysu, 26% med Extavia) eda
notkun skyggingar (63% og 33%, hvort um sig). Hja fjolhreidra sjaklingum hofdu nidurstéour
segulsneidmyndunar vid grunngildi engin ahrif 8 CDMS &hattu, og bentu pvi til pess ad sjuklingar seu
i mikilli &haettu hvad vardar CDMS par sem Kliniskar skodanir hafa synt fram & utbreidslu
sjukddmsins. Hins vegar eru langtimaahrif pess ad hefja medferd med Extavia snemma ekki pekkt,
jafnvel hja undirh6pum sem eru i mikilli &haettu pvi rannsdknin var adallega honnud til ad meta tima
ad CDMS en ekki langtimaahrif & préun sjukdémsins. Auk pess, eins og stadan er, er ekki til nein fost
skilgreinin & sjuklingi i miklum ahaettuhop, pé svo ad venjan sé ad telja a.m.k. 9 T2 mikla averka a
upphafs segulsneidmynd og a.m.k. einn nyjan T2 eda einn nyjan averka vid Gd-skyggingu 4 eftirfylgni
sneidmynd sem tekin er a.m.k. einum manudi eftir upphafssneidmynd. i 6llum tilfellum skyldi adeins
ihuga medfero fyrir pa sjuklinga sem teljast i miklum &hattuhdp.

Medferd med Extavia gekk vel i rannsdkn & sjuklingum med stakan atburd par sem langflestir klarudu
medferd (92,8% i Extavia hopnum). Skammtaadldgunartimi var notadur og bélgueydandi lyf an stera
voru gefin i upphafi medferdar til ad auka pol gegn Extavia i rannsékninni 4 sjaklingum med eitt
tilfelli. Auk pess notudu flestir sjuklingar sprautur sem sjuklingar geta gefid sjalfir medan a
medferdinni stod.

MS sjukdémur med kdstum og bata & milli, siversnandi MS sjukdémur og eitt afmyelerandi tilfelli sem
bendir til MS

I 6llum MS rannséknum dr6 Extavia 0r sjukdomsvirkni (brédrar bolgu i midtaugakerfinu og
varanlegra vefjabreytinga) skv. malingum med segulsneidmyndun (MRI). Enn er ekki ad fullu pekkt
hvert sambandid er & milli virkni MS sjukddms sem meld er med MRI og klinisks &stands.

5.2 Lyfjahvorf

Fylgst var med styrk lyfsins i sermi sjuklinga og sjalfbodalida med lifgreiningu sem er ekki
fullkomlega sérhaef. Mesti styrkur i sermi reyndist vera 40 a.e./ml, 1-8 klst. eftir ad 500 mikrogromm
(16,0 milljon a.e.) af interferdn beta-1b voru gefin undir hid. Af allmérgum ranns6knum hafa menn
dregid pa alyktun ad medaldthreinsun hafi i mesta lagi verid 30 ml/min/kg og medal helmingunartimi i
dreifingarfasa i sermi hafi ekki verid yfir 5 klst.

Gjof Extavia annan hvern dag eykur ekki styrk lyfsins i sermi og hefur heldur ekki &hrif & lyfjahvorf
lyfsins.

Heildaradgengi interferdns beta-1b sem gefid er undir h(d var um 50%.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Engar rannsoknir & bradum eitrunarahrifum hafa verid gerdar. Par sem nagdyr svara ekki interferoni
beta Gr ménnum, var dhattumat byggt 4 endurteknum skammtarannséknum med rhesus 6pum.
Skammvinn hakkun & likamshita kom i 1jés, einnig marktaek fjolgun & eitilfrumum og marktaek

feekkun & bl6dflogum og deili-hlutleysiskyrningum.

Engar langtimarannsoknir hafa verid gerdar. Frjosemisrannsoknir & reshus 6pum leiddu i 1jos eiturhrif
& maaour og fostur sem olli aukinni tidni fosturlata. Engin vanskdpun sast hjé eftirlifandi dyrum.
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Engar frjdsemisrannsdknir hafa verid framkveemdar. Engin ahrif saust & timgunarhring apa. Reynsla
byggd a 6drum interferénum gefur til kynna mogulega heettu & skertri frjdsemi hja konum og kérlum.

I einni rannsokn & erfdaeiturahrifum (Ames prof) saust engar stokkbreytingar. Ekki hafa verid gerdar
rannsoknir a krabbameinsvaldandi ahrifum. In vitro frumubreytingapréf gaf ekki neina visbendingu
um hugsanleg axlismyndandi ahrif.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Stungulyfsstofn

Albumin tr ménnum (human albumin)
Mannitél (E421)

Leysir

Natriumklorid
Vatn fyrir stungulyf

6.2  Osamrymanleiki

Ekki méa blanda pessu lyfi saman vid énnur lyf en medfylgjandi leysi sem nefndur er i kafla 6.6.
6.3 Geymslupol

2ar.

pegar lyfid hefur verid blandad er meelt med ad pad sé notad tafarlaust. P6 hefur verid synt fram & ad
efna- og edliseiginleikar pess haldist 6raskadir i 3 klukkustundir vio 2°C - 8°C.

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid vid laegri hita en 25°C.
Ma ekki frjosa.

Geymsluskilyrai eftir bléndun lyfsins, sja kafla 6.3.
6.5 Gerdilats og innihald

Stungulyfsstofn

3 ml hettuglas (glaert, af gerd | ar gleri) med butylgimmitappa (af gerd 1) og innsiglad med alhettu
sem inniheldur 300 mikrégromm (9,6 milljon a.e.) af (radbrigda interfer6n beta-1b) stungulyfsstofni.

Leysir

2,25 ml kvoroud (med skammtamerkingum vid: 0,25 ml, 0,5 ml, 0,75 ml, 1,0 ml) afyllt sprauta (af
gerd | ar gleri) med 1,2 ml leysi.
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Pakkningastardir

- Pakkningar sem innihalda 5 hettuglos med stofni og 5 afylltar sprautur med leysi.

- Pakkningar sem innihalda 14 hettuglds med stofni og 14 &fylltar sprautur med leysi.
- Pakkningar sem innihalda 15 hettuglds med stofni og 15 afylltar sprautur meo leysi.
- Pakkningar sem innihalda 14 hettuglds med stofni og 15 afylltar sprautur med leysi.

- Fjolpakkning fyrir 3 manudi sem inniheldur 42 (3x14) hettuglds med stofni og 42 (3x14)
afylltar sprautur med leysi.

- Fjolpakkning fyrir 3 manudi sem inniheldur 45 (3x15) hettuglos med stofni og 45 (3x15)
afylltar sprautur med leysi.

- Fjolpakkning fyrir 3 manudi sem inniheldur 42 (3x14) hettuglds med stofni og 45 (3x15)
afylltar sprautur med leysi.

EkKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og énnur medhondlun

Hlifin yfir oddinum & afylltu sprautunni inniheldur afleidu af nattarulegu gammi latexi. bvi getur
hlifin yfir oddinum innihaldid nattarulegt gmmi latex sem einstaklingar sem eru naemir fyrir efninu
eiga ekki ad medhdndla.

Blondun

Til ad blanda stungulyfsstofninn skal nota &fyllta sprautu med leysi og nal eda millistykki fyrir
hettuglds til pess ad sprauta 1,2 ml af leysi (natriumklérid 5,4 mg/ml (0,54%) stungulyf, lausn) i
Extavia hettuglasid. Latid duftio leysast alveg upp an pess ad hrista glasid. Eftir blondun skal draga
1,0 ml af lausninni r hettuglasinu upp i sprautu til ad gefa 250 mikrogrémm af Extavia.

Athugun fyrir notkun

Skodid lausnina med berum augum adur en han er notud. Uppleyst er efnid fra litlausu yfir i daufgult
og med a.m.k. daufum 6palble.

Innihaldi lyfid einhverjar agnir eda sé pad mislitt, skal farga pvi.

Forgun

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

7. MARKADBSLEYFISHAFI

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

irland
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8. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/08/454/008-014

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABDSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 20. mai 2008
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 20. mai 2013

10. DAGSETNING ENDURSKOBDUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu
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VIDAUKI I1
FRAMLEIDENDUR LI'FFR/EDI,LEGRA VIRKRA EFNA OG
FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A,
AFGREIDSLU OG NOTKUN

ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRPI MARKADSLEYFIS

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

Heiti og heimilisfang framleidenda liffredilegra virkra efna

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr.-Boehringer-Gasse 5-11

A-1121 Vin

Austurriki

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru dbyrgir fyrir lokasampykkt

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Nirnberg
pyskaland

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

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

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKADBSLEYFIS
o Samantektir um 6ryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram i lista yfir
vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢c(7) i
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfeerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni. PSUR
timabilio fyrir Extavia samsvarar pvi sem gildir fyrir lyfid sem visad er til, Betaferon, par til annad
verdur akvedio.

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

e Aatlun um ahettustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 6drum radstéfunum eins og
fram kemur i detlun um ahaettustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum a astlun
um &heettustjornun sem akvednar veroa.

Leggja skal fram uppfeerda aeetlun um ahattustjérnun:

. Ad beidni Lyfjastofnunar Evrépu.

o Pegar ahettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjoIfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga & hlutfalli &vinnings/ahettu eda vegna
pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun ahaettu) neest.
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VIDAUKI 111

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

ASKJA FYRIR STAKPAKKNINGAR

1. HEITI LYFS

Extavia 250 mikrogromm/ml stungulyfsstofn og leysir, lausn
interferén beta-1b

| 2. VIRK(T) EFNI

1 hettuglas inniheldur 300 mikrégrémm (9,6 milljon a.e.) interferon beta-1b.
1 ml inniheldur 250 mikrogromm (8,0 milljon a.e.) interferén beta-1b eftir bléndun.

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni:
Stungulyfsstofn: Albdmin ar ménnum, mannital.
Leysir: Natriumklorid, vatn fyrir stungulyf.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyfsstofn og leysir, lausn.

5 hettuglds med stungulyfsstofni og 5 afylltar sprautur med 1,2 ml af leysi.

14 hettuglds med stungulyfsstofni og 14 afylltar sprautur med 1,2 ml af leysi.
15 hettuglés med stungulyfsstofni og 15 afylltar sprautur med 1,2 ml af leysi.
14 hettuglés med stungulyfsstofni og 15 afylltar sprautur med 1,2 ml af leysi.

‘ 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar undir had eftir bléndun med 1,2 ml af leysi.
Einnota.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

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

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.

7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF
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8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

Eftir bléndun er malt med ad lyfid sé notad an tafar. Synt hefur verid fram & stédugleika i
3 klukkustundir vid 2°C - 8°C.

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid vid leegri hita en 25°C.
Ma ekki frjosa.

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

irland

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/08/454/008 15 hettuglds med stungulyfsstofni og 15 afylltar sprautur med leysi
EU/1/08/454/010 5 hettuglds med stungulyfsstofni og 5 &fylltar sprautur med leysi

EU/1/08/454/011 14 hettuglds med stungulyfsstofni og 14 afylltar sprautur med leysi
EU/1/08/454/013 14 hettuglds med stungulyfsstofni og 15 afylltar sprautur med leysi

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Extavia

17. EINKVZEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.
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18. EINKV/ZEMT 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 FJOLPAKKNINGAR (MED ,,BLUE BOX¥)

1. HEITI LYFS

Extavia 250 mikrogromm/ml stungulyfsstofn og leysir, lausn
interferén beta-1b

| 2. VIRK(T) EFNI

1 hettuglas inniheldur 300 mikrégrémm (9,6 milljon a.e.) interferon beta-1b.
1 ml inniheldur 250 mikrogromm (8,0 milljon a.e.) interferén beta-1b eftir bldndun.

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni:
Stungulyfsstofn: Albdmin ar ménnum, mannital.
Leysir: Natriumklorid, vatn fyrir stungulyf.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyfsstofn og leysir, lausn

Fjolpakkning fyrir 3 manudi: 42 (3 oskjur sem hver inniheldur 14) hettuglds med stungulyfsstofni og
42 (3 6skjur sem hver inniheldur 14) afylltar sprautur med 1,2 ml af leysi.
Fjolpakkning fyrir 3 manudi: 45 (3 6skjur sem hver inniheldur 15) hettuglés med stungulyfsstofni og
45 (3 oskjur sem hver inniheldur 15) afylltar sprautur med 1,2 ml af leysi.
Fjolpakkning fyrir 3 manudi: 42 (3 6skjur sem hver inniheldur 14) hettuglés med stungulyfsstofni og
45 (3 6skjur sem hver inniheldur 15) afylltar sprautur med 1,2 ml af leysi.

‘ 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar undir hao eftir blondun med 1,2 ml af leysi.
Einnota.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF
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8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

Eftir bléndun er malt med ad lyfid sé notad an tafar. Synt hefur verid fram & stédugleika i
3 klukkustundir vid 2°C - 8°C.

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid vid leegri hita en 25°C.
Ma ekki frjosa.

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

irland

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/08/454/009 Fjolpakkning fyrir 3 manudi sem inniheldur 45 hettuglds med stofni og
45 &fylltar sprautur med leysi

EU/1/08/454/012 Fjolpakkning fyrir 3 manudi sem inniheldur 42 hettuglés med stofni og
42 afylltar sprautur med leysi

EU/1/08/454/014 Fjolpakkning fyrir 3 manudi sem inniheldur 42 hettuglds med stofni og

45 afylltar sprautur med leysi

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Extavia
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17. EINKVZEMT AUBDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaeemu audkenni.

18. EINKV/ZEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

INNRI ASKJA FJOLPAKKNINGA (AN ,,BLUE BOX%)

1. HEITI LYFS

Extavia 250 mikrogromm/ml stungulyfsstofn og leysir, lausn
interferén beta-1b

| 2. VIRK(T) EFNI

1 hettuglas inniheldur 300 mikrégrémm (9,6 milljon a.e.) interferon beta-1b.
1 ml inniheldur 250 mikrogromm (8,0 milljon a.e.) interferén beta-1b eftir bldndun.

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni:
Stungulyfsstofn: Albdmin ar ménnum, mannital.
Leysir: Natriumklorid, vatn fyrir stungulyf.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyfsstofn og leysir, lausn

14 hettuglds med stungulyfsstofni og 14 afylltar sprautur med 1,2 ml af leysi. Hluti af fjélpakkningu
fyrir 3 manudi. Ma ekki selja stakan.
15 hettuglds med stungulyfsstofni og 15 afylltar sprautur med 1,2 ml af leysi. Hluti af fjolpakkningu
fyrir 3 manudi. Ma ekki selja stakan.
14 hettuglds med stungulyfsstofni og 15 afylltar sprautur med 1,2 ml af leysi. Hluti af fjolpakkningu
fyrir 3 manudi. Ma ekki selja stakan.

‘ 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar undir hao eftir blondun med 1,2 ml af leysi.
Einnota.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

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

Geymid par sem born hvorki n til né sja.

7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF
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8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

Eftir bléndun er malt med ad lyfid sé notad an tafar. Synt hefur verid fram & stédugleika i
3 klukkustundir vid 2°C - 8°C.

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid vid leegri hita en 25°C.
Ma ekki frjosa.

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

irland

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/08/454/009 Fjolpakkning fyrir 3 manudi sem inniheldur 45 hettuglds med stofni og
45 &fylltar sprautur med leysi

EU/1/08/454/012 Fjolpakkning fyrir 3 manudi sem inniheldur 42 hettuglés med stofni og
42 afylltar sprautur med leysi

EU/1/08/454/014 Fjolpakkning fyrir 3 manudi sem inniheldur 42 hettuglds med stofni og

45 afylltar sprautur med leysi

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Extavia

28




‘ 17. EINKVZEMT AUBDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

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

MERKIMIDI AHETTUGLOS

1.  HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

Extavia 250 mikrogromm/ml, stungulyfsstofn, lausn
interferén beta-1b
Til notkunar undir huo.

I 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

Meelt med ad lyfid sé notad tafarlaust eftir blondun. Synt hefur verid fram a ad efna- og
edliseiginleikar pess haldist 6raskadir i 3 klukkustundir vid 2°C - 8°C.

|4, LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDPA FJOLDI EININGA

250 mikrogrémm (8,0 milljén a.e.) i hverjum ml eftir bléndun.

6. ANNAD

30



LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNA FYRIR AFYLLTAR SPRAUTUR

1. HEITI LYFS

Leysir til bléndunar & Extavia
1,2 ml natriumkléridlausn 5,4 mg/ml

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Novartis Europharm Limited

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAP

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

MERKIMIDPI FYRIR AFYLLTAR SPRAUTUR

| 1. HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

Leysir fyrir Extavia
Til notkunar undir ho eftir blondun.

I 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDA FJOLDI EININGA

1,2 ml af 5,4 mg/ml natriumkléridlausn

6. ANNAD

0,25/0,5/0,75/1,0
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B. FYLGISEPILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Extavia 250 mikrégromm/ml stungulyfsstofn og leysir, lausn
interferén beta-1b

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

upplysingar.

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

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

- pessu lyfi hefur verid &visad til personulegra nota. Ekki mé gefa pad 6drum. pad getur valdid
peim skada, jafnvel p6tt um sému sjukdomseinkenni sé ad raeda.

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

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar

Upplysingar um Extavia og vid hverju pad er notad

Adur en byrjad er ad nota Extavia

Hvernig nota 4 Extavia

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Extavia

Pakkningar og adrar upplysingar

Vidauki — Leidbeiningar handa peim sem sprauta lyfinu i sig sjalfir

oL E

1. Upplysingar um Extavia og vid hverju pad er notad

Hvad Extavia er
Extavia tilheyrir lyfjaflokki interferéna sem notad er til medferdar & heila- og maenusiggi. Interferén
eru protein sem hjalpa likamanum ad verjast arasum a 6namiskerfid, eins og til deemis veirusykingum.

Verkun Extavia

Heila- og manusigg (MS-sjukdémur) er langvarandi sjukdémur sem virkar 4 midtaugakerfio, sér i
lagi starfsemi heila og maenu. Hja sjuklingi med MS-sjukddm eydir bdlga taugaslidrinu (kallad myli) i
kringum taugar midtaugakerfisins pannig ad taugastarfsemi skerdist. betta kallast afmylun.

Orsakir MS-sjukddmsins eru 0pekktar. Talid er ad 6edlileg 6neemissvorun sé einn af peim
héfudpattum i pessu sjukdomsferli sem skadar midtaugakerfio.

Midtaugakerfisskadi getur ordid pegar sjuklingur feer MS-kast (bakslag). Kastid getur valdid
timabundinni fotlun eins og génguerfidleikum. Einkenni geta svo horfid algjorlega eda ad hluta til.

Synt hefur verid fram & ad interferén beta-1b breytir svorun 6namiskerfisins og hjalpar pvi til vid ad
halda sjukdémnum nidri.

Hvernig Extavia hjalpar i barattunni gegn sjukdémnum
Stakt Kliniskt tilfelli sem gefur til kynna mikla haettu a framgangi MS-sjakdéms: Synt hefur verio
fram & ad Extavia tefur framrés yfir i virkan MS-sjukdém.

Kost og bati & vixl (relapsing-remitting multiple sclerosis): Folk med MS-sjukdém sem lysir sér i
kdstum og bata & milli fa einstaka baksldg eda kost par sem einkenni versna greinilega. Synt hefur
verid fram 4 ad Extavia dregur ur fjolda kasta og pau verda ekki eins alvarleg. Lyfid dregur ar
spitalavist vegna sjukdémsins og lengir timann milli kasta.
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Siversnandi MS-sjuakdémur (secondary progressive multiple sclerosis): | sumum tilfellum hafa
einkenni aukist hja folki med MS-sjukdom sem lysir ser med kdstum og bata a milli (relapsing-
remitting MS) og sjiklingar fara yfir & annad stig sem kallast siversnandi MS-sjakdémur. A pessu stigi
eykst fotlun sifellt hvort sem folk feer bakslag eda ekki. Extavia getur feekkad kdstum og gert pau
vaegari og par med haegt a framras hinna fatlandi einkenna.

Vid hverju Extavia er notad

Extavia er @tlad til notkunar fyrir sjuklinga sem

»  hafai fyrsta skipti upplifad einkenni sem gefa til kynna mikla ahzttu a framgangi
MS-sjukdoms. Leeknirinn mun Utiloka allar adrar hugsanlegar &steedur fyrir einkennunum adur
en pua feerd medferd.

»  erumed MS-sjukdom sem kemur i késtum, og einkennist af ad minnsta kosti tveimur
kdstum & sidustu tveimur arum.

»  eru med siversnandi MS-sjukdom med virkum sjukdomi, sem kemur fram i kdstum.

2. Adur en byrjad er ad nota Extavia

Ekki mé& nota Extavia

- ef um er ad raeda ofnaemi fyrir nattlrulegu eda radbrigdi interferéns beta, albimini manna eda
einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6).

- ef pa hefur alvarlegan punglyndissjukdom og/eda sjélfsvigshugleidingar (sja ,,Varnadarord
og varudarreglur” og kafla 4 ,,Hugsanlegar aukaverkanir*).

- ef pa hefur alvarlegan lifrarsjukdom (sja ,,Varnadarord og varudarreglur, ,,Notkun annarra
lyfja samhlida Extavia® og kafla 4 ,,Hugsanlegar aukaverkanir*.

»  Lattu lekninn vita ef eitthvad ofangreint & vid um pig.
Varnadarord og varudarreglur
Leitiod rada hjé leekninum &dur en Extavia er notad:

- Ef pu ert med einklona gammagalla. bad er 6neemissjukdémur par sem 6edlileg protein
finnast i bl6dinu. Haraedakvillar geta komid fram (hareedalekaheilkenni) vid notkun lyfja eins
og Extavia. betta getur valdid losti (yfirlidi) og jafnvel verid banvant.

Ef pu hefur glimt vid punglyndi eda pjaist af punglyndi eda sjalfsmordshugleidingum.
Leeknirinn mun fylgjast vandlega med pér & medan medferd stendur yfir. Ef punglyndi og/eda
sjalfsmordshugleidingar eru & alvarlegu stigi ferd pu ekki i Extavia-lyfjamedferd (sja ,,Ekki ma
nota Extavia®).

Ef pU hefur einhvern tima fengid krampa eda ef pu ert & flogaveikilyfjum mun laeknirinn
fylgjast gaumgeaefilega meo lyfjamedferdinni hja pér (sja einnig ,,Notkun annarra lyfja samhlida
Extavia“ og kafla 4 ,,Hugsanlegar aukaverkanir).

- Ef pu ert med alvarlegan nyrnakvilla er hugsanlegt ad leknirinn fylgist med nyrnastarfsemi
pinni & medferdartimanum.

- Ef pa hefur einhvern timann fengid ofneemisvidbrogd gegn latexi. HIifin yfir oddinum &

afylltu sprautunni inniheldur afleidu af nattdrulegu gummi latexi. bvi getur verid ad hlifin
innihaldi nattarulegt gummi latex.

35



Laeknirinn pinn parf einnig ad vita eftirfarandi pegar pa notar Extavia:

Ef pu feerd kldda um allan likamann, bolgid andlit og/eda tungu eda skyndilega madi.
petta geta verid merki um alvarleg ofneemisvidbrogd og slikt astand getur ordid lifshaettulegt.

Ef pu finnur fyrir meiri depurd eda vonleysi en fyrir medfero, eda ef pu kemst i
sjalfsmordshugleidingar. Ef pu finnur fyrir punglyndi & Extavia-medferdartimanum getur verid
ad pu purfir sérstaka medferd og leeknirinn pinn fylgist pa naid med pér eda hann ihugar ad
heetta pessari lyfjamedferd. Ef punglyndi og/eda sjalfsmordshugleidingar eru a alvarlegu stigi
ferd pu ekki i Extavia-lyfjamedferd (sja ,,Ekki ma nota Extavia“).

Ef pu tekur eftir 6venjumikilli marblettamyndun, évenjumikilli bleedingu eftir meidsli eda
ef pér finnst pu vera ad fa oftar sykingar en venjulega. betta getur verid merki um feekkun
blédkorna eda blodflagna (frumur sem hjélpa blédinu ad storkna) i bl6dinu. Laeknirinn parf
hugsanlega ad fylgjast sérstaklega med pessu.

Ef pu finnur fyrir lystarleysi, preytu, 6gledi, endurteknum uppkdstum og sérstaklega ef
vart verdur vid Utbreiddan klada, gulnun hudar eda augnhvitu og marblettamyndun. bessi
einkenni gaetu bent til lifrarkvilla. | kliniskum rannséknum & Extavia komu fyrir breytingar &
lifrarprofum. Likt og fyrir dnnur beta interferén hefur verid tilkynnt um mjdg sjaldgeef tilvik af
alvarlegum lifrarskemmdum, par med talid lifrarbilun, hja sjuklingum sem fengu Extavia.
Alvarlegustu tilfellin voru hja sjaklingum sem toku énnur lyf eda pjadust af sjukdémum sem
hafa ahrif & lifrina (t.d. &fengismisnotkun, alvarleg syking).

Ef pu feero einkenni eins og dreglulegan hjartslatt, vokvaséfnun (bdlgu eda bjag) i 6kklum
eda fotum eda maedi. betta geetu verid merki um hjartavodvakvilla sem komid hefur fram hja
sjuklingum & Extavia-medferad.

Ef pu finnur fyrir verk i maga sem leidir aftur i bak og/eda pu finnur fyrir égledi eda ert
med hita. betta geeti bent til brisbdlgu sem hefur komid fram vid medferd med Extavia. betta
tengist oft aukningu & sérstakri bl6ofitu (priglyseridum).

»  Heettu notkun Extavia og radfaerdu pig tafarlaust vid leekninn ef eitthvad af pessu a
vid um pig.
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Annad sem hafa ber i huga vid notkun Extavia:

- PU parft ad gangast undir bl6dprof til ad dkvarda fjolda bléofrumna, efni i bl6dinu og
lifrarensiminnihald. Petta er gert &dur en Extavia-medferd hefst, reglulega eftir ad medferd
med Extavia er hafin og sidan reglubundid medan a medferd stendur, jafnvel pétt pa hafir
engin einkenni. bessi blddprof eru fyrir utan venjuleg rannséknarstofupréf sem venjulega eru
gerd til ad fylgjast med MS-sjukdémnum hja pér.

Ef pu pjaist af hjartasjukdomi geta flensuliku einkennin i upphafi medferdar valdid alagi
& pig. Nota parf Extavia med var(d og leeknirinn mun fylgjast med hvort hjartasjukdémurinn
versnar, sér i lagi i byrjun Extavia-medferdar. Extavia hefur hins vegar engin bein ahrif &
hjartad.

- Starfsemi skjaldkirtilsins verdur kdnnud reglulega eda hvenzr sem leeknirinn telur &staedu til.

- Extavia inniheldur albimin Gr ménnum og pvi er fyrir hendi mdéguleiki & ad pad beri
veirusjukdoma. EKKi er heegt ad Utiloka ad lyfid geti borid Creutzfeld-Jacob veiki.

- Vid Extavia-medferd getur likaminn farid ad framleida efni sem kallast hlutleysandi
métefni, sem geta hvarfast vid Extavia. EKki er enn ljost hvort pessi hlutleysandi métefni draga
ar virkni medferdarinnar. Ekki framleida allir sjuklingar pessi hlutleysandi métefni. Ad svo
stoddu er ekki er heegt ad sja fyrir hvada sjuklingar mynda pessi motefni og hverjir ekki.

- Vid Extavia medferd geta komid fram nyrnasjukdomar sem geta dregid Ur
nyrnastarfseminni, par med talido 6rmyndun (nyrahnodrahersli). Verid getur ad leeknirinn
framkvaemi rannsoknir til ad kanna nyrnastarfsemina.

- Blédtappi getur myndast i litlum bl6deedum medan & medferd stendur. Slikur bl6dtappi
getur haft ahrif & nyru og geeti komid fram allt frd nokkrum vikum til mérgum arum eftir ad
medferd er hafin med Extavia. Laeknirinn geeti viljad hafa eftirlit med blddprystingi, bl6di
(bl6aflogum) og starfsemi nyrna.

- Fol eda gulleit hio eda dokklitad pvag, sem hugsanlega fylgir 6venjulegt sundl, preyta eda
madi getur komid fram medan a medferd stendur. betta geta verid einkenni nidurbrots
raudra blddkorna. betta getur komid fram nokkrum vikum til nokkrum arum eftir ad medferd
med Extavia hofst. Verid getur ad leeknirinn framkvami blddrannsékn. Lattu leekninn vita um
onnur lyf sem pu notar 4 sama tima og Extavia.

Vidbrogd a stungustad

Vid Extavia-medferd er liklegt ad fram komi vidbrogd & stungustad. Hugsanleg einkenni eru rodi,
proti, litabreyting & hud, bolga, verkur og ofneemisvidbrogd. Syking i kringum stungustad, hudrof og
vefjaskemmdir (drep) hefur sjaldnar verid tilkynnt um. Viobrogd & stungustad minnka venjulega pegar
fra lidur.

Hudsar og vefjaskemmdir & stungustad geta valdid érmyndun. Ef petta er alvarlegt parf ad skafa upp
sar (fjarleegja adskotaefni og daudan vef) og enn sjaldnar parf htdigreedslu og bati getur tekio allt ad
6 manudi.

Til pess ad draga ar heaettu & viobrégdum & stungustad eins og sykingu eda drepi, verdur ad:

- Sprauta sig vid fulla smitgat.

- Skipta um stungustad vid hverja gjof (sja ,,Vidauki — Leidbeiningar handa peim sem sprauta
lyfinu i sig sjalfir).

Hugsanlegt er ad dragi Ur aukaverkunum & stungustad vid notkun sjalfvirks inndzlingartaekis og med
pvi ad skipta um stungustadi. Leeknirinn eda hjukrunarfreedingurinn getur sagt pér meira um petta.
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Ef hidin & pér rofnar, tengt bélgum eda vessalosun & stungustad:
»  Heettu notkun Extavia og radferdu pig vid leekninn.

»  Ef puert bara med einn auman stungustad og vefjaskemmdir (drep) eru ekki miklar getur
pa haldid &fram notkun Extavia.

»  Efum mdrg sar er ad reeda verdur ad haetta notkun Extavia par til hudin hefur jafnad sig.

Laknirinn pinn athugar reglulega hvernig pu sprautar pig, sér i lagi ef pa hefur fengid
ofnaemisvidbrogd & stungustad.

Born og unglingar

Engar formlegar kliniskar rannséknir hafa verid gerdar hja bérnum eda unglingum.

Samt sem adur eru til upplysingar um notkun hja unglingum & aldrinum 12 til 17 ara sem benda til
pess ad 6ryggi Extavia hja pessum hépi sé pad sama og hja fullordnum. Ekki skal nota Extavia handa
bérnum yngri en 12 &ra pvi engar upplysingar liggja fyrir um notkun hj& peim aldurshopi.

Notkun annarra lyfja samhlida Extavia
Latid laekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Engar formlegar rannsoknir & milliverkunum hafa farid fram til ad rannsaka hvort Extavia hefur ahrif &
onnur lyf eda verdur fyrir dhrifum fra peim.

Ad barksterum og ACTH (b6lgueydandi lyfjum) undanskildum mé ekki gefa Extavia med efnum sem
hafa ahrif & svérun 6namiskerfisins.

Geeta parf varudar ef Extavia er notad meo:

- Lyfjum sem purfa akvedid kerfi lifrarensima (pekkt sem cytékrom P450 kerfid) til pess ad
hverfa ar likamanum, par & medal eru flogaveikilyf (eins og fenytoin).

- Lyfjum sem hafa ahrif 4 framleidslu blédkorna.

Notkun Extavia med mat eda drykk
Extavia er sprautad undir hidina og pvi er ekki asteda til ad buast vid ahrifum frd mat eda drykk.

Medganga og brjostagjof
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lsekninum
aour en lyfig er notad.

Ekki er buist vid neinum skadlegum ahrifum & bérn sem eru a brjésti. Konur sem hafa barn & brjosti
mega nota Extavia.

Akstur og notkun véla
Extavia getur valdid aukaverkunum & midtaugakerfio (sja kafla 4, ,,Hugsanlegar aukaverkanir®).
Hugsanlegt er ad pad hafi ahrif 4 haefni mjog neemra sjuklinga til ad aka bil eda nota vélar.

Extavia inniheldur natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum ml, p.e.a.s. er nar natriumfritt.
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3. Hvernig nota & Extavia

Medferd med Extavia ma einungis hefja undir eftirliti leeknis sem reynslu hefur af heila- og
manusiggi.

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

Radlagour skammtur er annan hvern dag (einu sinni & tveggja daga timabili), 1,0 ml af fullblnu
Extavia stungulyfi (sja vidauka ,,Leidbeiningar handa peim sem sprauta lyfinu i sig sjalfir i seinni
hluta pessa fylgisedils) er sprautad undir hd. Pessi skammtur jafngildir 250 mikrégrémmum

(8,0 milljon a.e.) af interferon beta-1b.

Yfirleitt ztti ad hefja medferd med lagum 0,25 ml skammti (62,5 mikrégromm). Skammturinn
verdur svo aukinn smam saman i lokaskammtinn 1,0 ml (250 mikrégromm).

Auka skyldi skammtinn vid fjorou hverja stungu i fjorum skrefum (0,25 ml, 0,5 ml, 0,75 ml, 1,0 ml).
Verid getur ad leeknirinn breyti tima milli skammta eftir pvi hvort aukaverkanir koma fram i byrjun
medferdar.

Undirbaningur fyrir innspytingu

Blanda parf Extavia lausnina fyrir innspytingu med pvi ad leysa eitt Extavia hettuglas med stofni
upp i 1,2 ml af vokva ar &fylltri sprautunni med leysinum. petta framkveaemir annadhvort leknirinn eda
hjakrunarfraedingurinn eda sjuklingurinn sjalfur pegar hann hefur fengid nakvaema pjalfun.

Itarlegar leidbeiningar eru i vidauka aftast i pessum fylgisedli sem lysa hvernig & ad sprauta
Extavia undir htdina. bar er pvi einnig lyst hvernig a ad undirbla Extavia lausn til inndalingar.

Reglubundid parf ad skipta um innspytingarstad. Sja kafla 2 ,,Varnadarord og varidarreglur.
Fylgja ber leidbeiningunum ,,Skipt um stungustadi* i vidaukanum aftast i pessum fylgisedli.

Medferdarlengd
EkKi er vitad, enn sem komid er, hversu langvarandi medferdin med Extavia 4 ad vera. Laeknirinn
akvedur meoferdarlengd i samradi vid sjuklinginn.

Ef notadur er staerri skammtur af Extavia en meelt er fyrir um

Gjof a margfoldum peim Extavia skammti sem radlagour er vid MS-sjukdomi hafdi ekki lifshattuleg
ahrif.

»  Hafdu samrad vid laekninn ef pu dalir of storum skammti af Extavia eda sprautar pig of oft.
Ef gleymist ad nota Extavia

Ef pad gleymist ad sprauta sig a réttum tima verdur ad gera pad um leid og munad er eftir pvi. Nestu
sprautu skal gefa 48 klst. sidar.

Ekki a ad sprauta tvofoldum skammti til ad beeta upp skammt sem gleymst hefur ad nota.

Ef heett er ad nota Extavia

Lattu leekninn vita ef pa heettir medferdinni eda dskar eftir ad haetta medferd. Ekki er vitad um nein
brad frahvarfseinkenni samfara pvi ad hetta ad nota Extavia.

»  Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er & frekari upplysingum um
notkun lyfsins.
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4,

Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid & um 6l lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja éllum.

Extavia getur valdid alvarlegum aukaverkunum. Latid laeekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn
vita ef vart verdur vid aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli eda ef aukaverkanir sem
taldar eru upp reynast alvarlegar.

>

Lattu leekninn vita pegar i stad og haettu notkun Extavia:

ef pa finnur fyrir einkennum eins og klada um allan likamann, prota i andliti og/eda & tungu eda
skyndilegri maoi.

ef pa finnur fyrir meiri depurd eda vonleysi en fyrir medferd med Extavia, eda ef pu kemst i
sjalfsvigshugleidingar.

ef pa tekur eftir 6venjulegri marblettamyndun, dvenjumikilli blaeedingu eftir meidsli eda ef pér
finnst pd vera ad fa oftar sykingar en venjulega.

ef pa finnur fyrir lystarleysi, preytu, 6gledi, endurteknum uppkdstum, sérstaklega ef vart verdur
vid Utbreiddan klada, gulnun hidar eda augnhvitu og marblettir koma fram af minna tilefni en
venjulega.

ef pa finnur fyrir einkennum eins og dreglulegum hjartsleetti, prota svo sem & ékklum eda
fotum, eda meoi.

ef pa finnur fyrir verk i maga sem leidir aftur i bak og/eda pu finnur fyrir 6gledi eda ert med
hita.

Lattu leekninn vita pegar i stad:

ef pu feerd einhver eda 6l pessara einkenna: freydandi pvag, preytu, prota, sérstaklega a 6kklum
og augnlokum, og pyngdaraukningu, pvi petta geta verid einkenni hugsanlegs nyrnasjukdéms.

I upphafi medferdar er mikid um aukaverkanir en ad jafnadi dregur Gr peim pegar medferdinni er
haldid afram.

Algengustu aukaverkanirnar eru:

>

Inflensulik einkenni eins og sétthiti, kdlduhrollur, lidverkir, slappleiki, sviti, hofudverkur eda
verkur i védvum. Draga ma Ur infliensulikum einkennum med pvi ad gefa inn parasetamdl eda
bolgueydandi lyf sem ekki innihalda stera, t.d. ibaprofen.

Aukaverkanir & stungustad. Einkenni geta verid rodi, proti, litabreyting & had, bélga, syking,
verkur, ofnemisvidobrogd og vefjaskemmdir (drep). Sja ,,Varnadarord og vartdarreglur i
kafla 2 til ad f& meiri upplysingar um hvad skal gera ef aukaverkanir a stungustad koma fram.
Haegt er ad draga Ur pessum aukaverkunum med pvi ad nota sjalfvirkt inndeelingartaeki og med
pvi ad skipta um stungustadi. Frekari upplysingar fast hja leekninum, lyfjafreedingi eda
hjakrunarfraedingnum.

Til ad draga Ur haettu & aukaverkunum i upphafi medferdar atti leeknirinn ad byrja ad gefa litinn
skammt af Extavia og auka hann svo smam saman (sjé kafla 3. ,,Hvernig nota a Extavia“).
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Eftirfarandi yfirlit um aukaverkanir er byggt & skyrslum um kliniskar profanir a Extavia og a
aukaverkunum lyfsins sem tilkynnt var um eftir markadssetningu.

»  Mijog algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 notendum):

- fekkun hvitra bl6okorna,

- hofudverkur,

- svefnroskun (svefnleysi),

- kvidverkur,

- hugsanleg aukning dkvedins lifrarensims (alanin aminotransferasa eda ALAT) (kemur fram &
bl6dprufu),

- Utbrot,

- haokvilli,

- séarsauki i vodvum (vodvaverkir),

- stirdleiki i vodvum (vddvaspenna),

- lioverkir,

- brad pvaglat,

- aukaverkanir & stungustad (p.m.t. rodi, proti, aflitun, bélga, sarsauki, syking, ofneemisvidbrégd
(ofnaemi)),

- infliensulik einkenni, sarsauki, soétthiti, kuldahrollur, vokvaséfnun & handlegg eda fotlegg
(bjugur i utlimum), prekmissir eda skortur & preki (prottleysi).

»  Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 notendum):

- bolgnir eitlar (eitlakvilli),

- faekkun raudra bléokorna (blédleysi),

- roskun & starfsemi skjaldkirtils (of litid af hormoni myndast) (skjaldvakabrestur),

- pyngdaraukning eda pyngdartap,

- ringlun,

- ovenjulega hradur hjartslattur (hradslattur),

- haekkadur bl6dprystingur (haprystingur),

- hugsanleg aukning akvedins lifrarensims (aspartat aminotransferasi eda ASAT) (kemur
fram & bl6dprufu),

- madi (andnaud),

- raudgult litarefni (bilirdbin) sem myndast i lifur kann ad aukast (petta kemur fram i
bl6dranns6knum)

- prutnir blettir i hud eda slimhuad, yfirleitt &samt klada (ofsakladi),

- klaai,

- harlos a hofai,

- tidatruflanir (tidaprautir),

- miklar tidablaedingar (millitidablaedingar) sérstaklega a milli tida,

- getuleysi,

- hadrof og vefjaskemmdir (drep) & stungustad (sjé kafla 2 ,,Varnadarord og varadarreglur®),

- brjéstverkur,

- slappleiki.
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»  Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 notendum):

- hugsanleg faekkun bl6dflagna (sem hjalpa blddinu ad storkna) (blédflagnafed),

- akveoin tegund bléofitu (priglyserid) kann ad aukast (petta kemur fram i
blodrannsoknum), sja kafla 2 ,,Varnadarord og varudarreglur®,

- tilraun til sjalfsvigs,

- skapsveiflur,

- krampar,

- magn akvedins lifrarensims (gamma-GT) sem myndast i lifrinni kann ad aukast (petta
kemur fram i blédrannsoknum),

- bolga i lifur (lifrarbdlga),

- litabreytingar i huo,

- nyrnasjukdomar, p.m.t. drmyndun (nyrahnodrahersli) sem geta dregid ur
nyrnastarfseminni.

»  Mjog sjaldgeaefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 notendum):

- blodtappi i litlum blédeedum sem getur haft ahrif 4 nyru (blodflagnafedarpurpuri med
segamyndun eda pvageitrunarbl6dlysa). Einkenni geta verid aukid mar, bledingar, hiti,
mikill slappleiki, sundl eda svimi. Laknirinn geeti greint breytingar & bl6di og starfsemi
nyrna,

- alvarleg ofnaemis (bradaofnaemis) vidbroga,

- roskun & starfsemi skjaldkirtils (skjaldkirtilssjakdomur) (of mikid af hormoni myndast)
(skjaldvaka6hof),

- verulegt lystarleysi sem leidir til pyngdartaps (lystarleysi),

- sjukdémur i hjartavédvanum (hjartavdodvakvilli),

- skyndileg madi (berkjukrampi),

- brishélga, sja kafla 2 ,,Varnadarord og vartdarreglur®,

- roskun 4 lifrarstarfsemi (lifrarskadi p.m.t. lifrarb6lga, lifrarbilun).

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad asetla tioni ut fra fyrirliggjandi géngum):

- nidurbrot raudra bl6dkorna (raudalosblédleysi),

- kvillar i hareedum geta komid fram vid notkun lyfja eins og Extavia (harseedalekaheilkenni),

- bunglyndi, kviai,

- sundl,

- oreglulegur og hradur hjartslattur (hjartslattaronot),

- rodi og/eda andlitsrodi vegna adavikkunar,

- sjukdémur med verulegri prengingu i lungnazdum sem leidir til haeekkunar & blédprystingi i
a&edum sem flytja bldd fra hjarta til lungna (lungnahéprystingur). Lungnahaprystingur hefur sést
a ymsum timum medan & medferd stendur, p.m.t. nokkrum arum eftir ad medferd med Extavia
hefst,

- ogledi,

- uppkaost,

- nidurgangur,

- Gtbrot, rodi i had i andliti, lidverkur, hiti, slappleiki og annad af véldum lyfsins (fjélkerfa
hellurodi),

- tidaoregla,

- sviti.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraeedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er heaegt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkvamt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi a0 tilkynna
aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.
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5. Hvernig geyma & Extavia
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

EkKi skal nota lyfio eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbudunum. Fyrningardagsetning er
sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid vid laegri hita en 25°C. Ma ekki frjésa.

Pegar lausnin hefur verid bléndud skal nota lyfid tafarlaust. Ef pad er hins vegar ekki mogulegt helst
pad notheeft i 3 klukkustundir, ef pad er geymt i keeli (2°C - 8°C).

Ekki skal nota lyfid ef vart verdur vid agnir eda pad hefur breytt um lit.

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

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Extavia inniheldur
- Virka innihaldsefnid er interferon beta-1b. Hvert hettuglas inniheldur 300 mikrégrémm
(9,6 milljon a.e.) af interferon beta-1b. Eftir blondun innheldur hver millilitri 250 mikrégrémm
(8,0 milljon a.e.) af interferon beta-1b.
- Onnur innihaldsefni eru
- i stungulyfsstofninum: mannitél og albdmin Gr monnum.
- i leysinum: natriumklérid, vatn fyrir stungulyf.

Hlifin yfir oddinum & afylltu sprautunni inniheldur afleidu af nattdrulegu gammi latexi. bvi getur verid
ad hlifin innihaldi nattarulegt gammi latex.

Lysing & atliti Extavia og pakkningastaeroir
Extavia er stungulyfsstofn og leysir, lausn.

Stungulyfsstofninn er hvitur til beinhvitur & litinn.

Extavia stungulyfsstofninn er i 3 millilitra hettuglasi.

Leysirinn er taer/litlaus lausn.

Leysirinn fyrir Extavia er i 2,25 ml &fylltri sprautu og inniheldur 1,2 ml af natriumkléridi 5,4 mg/ml
(0,54% wi/v) lausn fyrir stungulyf.

Extavia feest i pakkningum med:

- 5 hettuglésum af interferéni beta-1b og 5 afylltum sprautum sem innihalda leysi.

- 14 hettuglésum af interferoni beta-1b og 14 afylltum sprautum sem innihalda leysi.
- 15 hettuglésum af interferoni beta-1b og 15 afylltum sprautum sem innihalda leysi.
- 14 hettuglésum af interferdni beta-1b og 15 afylltum sprautum sem innihalda leysi.

- fjolpakkningu fyrir 3 manudi sem inniheldur 42 (3x14) hettuglds med interferén beta-1b og 42
(3x14) afylltar sprautur med leysi.

- fjolpakkningu fyrir 3 manudi sem inniheldur 45 (3x15) hettuglds med interferon beta-1b og 45
(3x15) afylltar sprautur med leysi.

- fjolpakkningu fyrir 3 manudi sem inniheldur 42 (3x14) hettuglés med interferon beta-1b og 45
(3x15) afylltar sprautur med leysi.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
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Markadsleyfishafi

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

irland

Framleidandi

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Nirnberg
pyskaland

Hafid samband vid fulltra markadsleyfishafa a hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid:

Belgié/Belgique/Belgien
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +322 246 16 11

Buarapus
Novartis Bulgaria EOOD
Tem.: +359 2 489 98 28

Ceska republika
Novartis s.r.o.
Tel: +420 225 775 111

Danmark
Novartis Healthcare A/S
TIf: +45 39 16 84 00

Deutschland
Novartis Pharma GmbH
Tel: +49 911 2730

Eesti
SIA Novartis Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 66 30 810

E)ado
Novartis (Hellas) A.E.B.E.
TnA: +30 210 281 17 12

Espafia
Novartis Farmacéutica, S.A.
Tel: +34 93 306 42 00

France
Novartis Pharma S.A.S.
Tél: +33 1 55 47 66 00

Hrvatska
Novartis Hrvatska d.o.o.
Tel. +385 1 6274 220
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Lietuva
SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tel: +3705 269 16 50

Luxembourg/Luxemburg
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +32 2 246 16 11

Magyarorszag
Novartis Hungaria Kift.
Tel.: +36 1 457 65 00

Malta
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +356 2122 2872

Nederland
Novartis Pharma B.V.
Tel: +31 88 04 52 111

Norge
Novartis Norge AS
TIf: +47 23 05 20 00

Osterreich
Novartis Pharma GmbH
Tel: +43 1 86 6570

Polska
Novartis Poland Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 375 4888

Portugal
Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Tel: +351 21 000 8600

Romania
Novartis Pharma Services Romania SRL
Tel: +40 21 31299 01



Ireland
Novartis Ireland Limited
Tel: +353 1 260 12 55

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Novartis Farma S.p.A.
Tel: +3902 96 54 1

Kvzpog
Novartis Pharma Services Inc.
TnA: +357 22 690 690

Latvija
SIA Novartis Baltics
Tel: +371 67 887 070

pessi fylgisedill var sidast uppfeerour

Upplysingar sem hagt er ad nalgast annars stadar

Slovenija
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +386 1 300 75 50

Slovenska republika
Novartis Slovakia s.r.o.
Tel: +421 2 5542 5439

Suomi/Finland
Novartis Finland Oy
Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200

Sverige
Novartis Sverige AB
Tel: +46 8 732 32 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Novartis Ireland Limited
Tel: +44 1276 698370

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu
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Vidauki: LEIDBEININGAR HANDA PEIM SEM SPRAUTA LYFINU I SIG SJALFIR

Tilgangur pessara leidbeininga og mynda er ad lysa pvi hvernig Extavia er blandad fyrir inndaelingu
og hvernig sjuklingur getur sprautad sig sjalfur med Extavia. Lesa skal leidbeiningarnar vandlega og
fara eftir peim lid fyrir 1id. Leeknirinn eda hjukrunarfraedingurinn mun veita leidbeiningar og adstod
vid ad leera handbrdgadin. Sjaklingur & ekki ad sprauta sig sjalfur fyrr en hann er viss um ad hann viti
hvernig blanda & lausnina og hvernig hin er notud.

I. HLUTI: LEIBDBEININGAR SKREF FYRIR SKREF

Leidbeiningarnar skiptast i eftirfarandi lidi:

A)
B)
C)
D)

A)

Almenn rad

Undirbaningur fyrir innspytingu

Hvernig blanda & lausnina til inndeelingar og draga upp i sprautuna, skref fyrir skref
Lyfid gefid med sprautu (ef notad er ExtaviPro 30G sjalfvirkt inndzlingartaki skal fara
eftir leidbeiningum sem fylgja teekinu)

Almenn rad

G040 byrjun!

ba munt sja ad eftir nokkrar vikur verdur medferdin edlilegur hluti af daglegu lifi pinu. I byrjun getu
eftirfarandi rad reynst hjalpleg:

Komdu pér upp fostum geymslustad & godum stad par sem born hvorki na til né sjé svo alltaf sé
audvelt ad finna Extavia og pad sem pvi fylgir.
Sja nanar um geymsluskilyrdi i kafla 5 i fylgisedlinum ,,Hvernig geyma a Extavia“.

Reyndu ad sprauta pig 4 sama tima & hverjum degi. bannig manstu betur eftir pvi og audveldara
er ad velja tima par sem ekki er hatta & truflun.

Vinsamlega lestu kafla 3 1 fylgisedlinum ,,Hvernig nota 4 Extavia“ til ad fa frekari upplysingar
um notkun Extavia.

Undirbadu hvern skammt adeins pegar pu er tilbGin/n ad sprauta pig. Eftir ad pu hefur blandad
Extavia skaltu sprauta efninu inn tafarlaust (ef lyfid er ekki notad tafarlaust skal lesa kafla 5 i
fylgisedlinum ,,Hvernig geyma a Extavia‘®).

Mikilvaeg rad sem hafa ber i huga

Hafdu reglu & hlutunum. Notadu lyfid samkveemt leidbeiningum i kafla 3 i fylgisedlinum
»Hvernig nota 4 Extavia“. Athugadu skammtasterdina tvisvar.

Geymdu sprautur og ilat sem sprautum er fleygt i par sem born hvorki na til né sja. Leestu
banadinn inni ef mogulegt er.

Aldrei skal endurnyta sprautur eda nalar.

Notadu alltaf sefda (aseptic) adferd eins og hér er lyst.

Alltaf skal farga notudum nalum i par til gert ilat.
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B)  UndirbuUningur fyrir innspytingu
° Stungustadur valinn

Adur en pa undirbyrd innspytingu skaltu velja stungustad. Sprauta skal lyfinu i fitulagid & milli hidar
og voodva (p.e. undir hag, u.p.b. 8 mm til 12 mm undir hidina). Bestu stungustadirnir eru par sem
hadin er laus og mjuk og langt fra lidum, taugum eda beinum, til deemis i kvid, handlegg, laeri eda
rasskinn.

Mikilveegt:

Hlifin yfir oddinum & afylltu sprautunni inniheldur afleidu af nattrulegu gummi latexi. pvi getur verid
ad hlifin innihaldi nattarulegt gimmi latex. Ef pu ert med ofneemi fyrir latexi skaltu radfeera pig vio
leekninn &dur en pu notar Extavia.

Sprautadu ekki a stodum par sem pu finnur fyrir hnddum, bélum, hérdum hnitum eda sarsauka eda
par sem hadin er upplitud, aum, hreistrud eda rofin. Raeddu allt sem pér finnst athugavert vid laekninn
eda hjukrunarfreedinginn.

P parft ad velja nyjan stad fyrir hverja innspytingu. Ef p( att erfitt med ad na til akvedinna sveeda
geetir pu fengid hjalp fra vini eda einhverjum i fjolskyldunni til ad hjalpa pér vid innspytinguna.
Sprauta skal i peirri r6d sem lyst er i lok vidaukans (sja Il. hluta ,,Skipt um stungustadi*) pannig ad
aftur kemur ad fyrsta stungustad eftir 8 innspytingar (16 daga). bannig ner hver stungustadur ad jafna
sig algjorlega &dur en stungid er i hann & ny.

Vinsamlegast lesid um skiptiferli i lok vidaukans til ad velja stungustad. Daemi um skraningu
lyfjagjafa er einnig gefid (sja vidauka Ill. hluta). bad gefur hugmynd um hvernig heegt er ad fylgjast
med stungustad og dagsetningu.

o Lyf
pu parft lyfio:
o 1 Extavia hettuglas (med stungulyfsstofni, lausn)
o 1 afyllta sprautu med leysi fyrir Extavia (natriumklérid lausn)
Til ad blanda og gefa lyfid parft pl ad nota ExtaviPro 30G lyfjagjafarsett (sem fylgir ekki med lyfinu),
sem inniheldur eftirfarandi hluti og leidbeiningar um notkun peirra:
o Millistykki fyrir hettuglos til ad nota vid blondun lyfsins

o Nalar nr. 30 G fyrir inndaelingu lyfsins
o Sprittpurrkur

P parft einnig forgunarbox undir notadar sprautur og nalar.

30 G nalarnar sem fylgja med lyfjagjafarsettinu til ad gefa lyfid er haegt ad nota annad hvort med
sprautu an sjalfvirks inndeelingartaekis EDA med sjalfvirka inndalingarteekinu ExtaviPro 30G.

Notid videigandi sotthreinsiefni sem lyfjafreedingurinn radleggur til ad sétthreinsa had.
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C) Hvernig blanda & lausnina til inndalingar og draga upp i sprautuna, skref fyrir skref

1 - bvodu hendur vandlega med vatni og sdpu adur en byrjad er &
pessu ferli.

2 - Fjarlaegid smellutappann af Extavia hettuglasinu. Best er ad
nota pumalinn fremur en ndglina, annars geeti ndglin brotnad.
Komdu hettuglasinu fyrir & bordi.

3 - burrkadu efri hluta hettuglassins med sprittpurrku og strjuktu
purrkunni adeins i eina att. Lattu purrkuna liggja & efri hluta
hettuglassins.

4 — Fjarleegid lokid af umbiadum millistykkisins.
Ekki fjarleegja millistykkid Gr umbudunum.

5 — Fjarlaegio purrkuna af efri hluta hettuglassins.

Notid umbudirnar til ad handleika millistykkid. Festid pad vid
hettuglasio med pvi ad prysta nidur par til millistykkid fer i gegn
og festist utan um efri hluta hettuglassins.

6 — Haldid pétt um branir umbadanna, fjarleegid og fargid
umbdunum og tryggid ad millistykkio verdi eftir &
hettuglasinu.

48



7 - Taktu afylltu sprautuna med leysinum ar umbadunum.
Smellid hlifinni af sprautunni og fargid.

Athugid: Ekki snerta 6varinn enda (stat) sprautunnar. EkKi
prysta a stimpilinn.

8 - Haltu hettuglasinu og millistykkinu tryggilega, skrafadu
sprautuna ad fullu & millistykkid.
NU er sprautan afost hettuglasinu.

9 — Halladu hettuglasinu med aféstu sprautunni orlitid. Yttu
stimplinum rélega i botn & sprautunni pannig ad vokvinn renni
nidur eftir innanverdu glasinu.

Flytjio allan leysinn i hettuglasid.

Athugid: Hristid ekki hettuglasio par sem pad geeti valdid of
mikilli frooumyndun.

10 - Halda skal hettuglasinu milli pumalfingurs og fingranna.
Hvirfladu hettuglasinu med aféstu sprautunni varlega par til
duftid er ad fullu uppleyst.

Athugid: Hristid ekki hettuglasio.

11 - Athugid lausnina vandlega. HUn & ad vera teer an nokkurra
agna.

Athugid: Ef einhverjar agnir eru i lausninni eda ef hidn er mislit,
skal fleygja henni og byrja ad nyju med nyja sprautu og
hettuglas Ur pakkningunni.

Ef of mikil froda sést — sem getur gerst ef hettuglasid er hrist eda
pvi snuid of hratt — 1atid pa hettuglasio standa par til frodan
hverfur.

12 — Gangid ar skugga um ad sprautustimpillinn sé alveg inni
adur en farid er i naesta skref par sem hann geeti hafa feerst til.

13 - Hvolfid hettuglasinu med aféstu sprautunni pannig ad
hettuglasid sé fyrir ofan. Togid stimpilinn hagt til baka til ad
draga alla lausnina upp i sprautuna.
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Geymsla eftir blondun

14 - Fjarlaegid allar loftbolur med pvi ad sla varlega a sprautuna.
prystid stimplinum ad 1 ml markinu (eda pvi magni sem
leeknirinn hefur tilgreint).

Athugid: pad geeti purft ad feera stimpilinn fram og til baka
nokkrum sinnum til ad ganga Ur skugga um ad loftbélurnar séu
farnar og ad pad sé 1 ml af lausn i sprautunni.

15 - Skrufid sprautuna af og latid millistykkid verda eftir i
hettuglasinu.
Fleygid hettuglasinu og afganginum af lausninni i nalaboxid.

16 - Takid nalina ir umbudunum og skrafid hana vandlega & stut
sprautunnar.

17 — Hafid nalarhlifina 4. Extavia er nu tilbuid til innspytingar
handvirkt eda med pvi ad nota ExtaviPro 30G sjalfvirka
inndalingartaekio.

Ef af einhverjum astaeedum er ekki haegt ad gefa Extavia strax ma geyma blandada lausnina i kaeli i
allt ad 3 klukkustundir fyrir notkun. Lausnin mé ekKki frj6sa eda bida lengur en 3 klukkustundir
aour en hun er notud. Ef han er geymd lengur en 3 klukkustundir verdur ad farga henni og
Utbla nyja. begar lausnin er notud er gott ad verma hana med pvi ad halda sprautunni eda
hettuglasinu i hondunum adur en lyfid er gefid til ad fordast sarsauka.
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D) Lyfid gefid med sprautu (ef notad er sjalfvirka inndealingartekid ExtaviPro 30G skal
fara eftir leidbeiningum sem fylgja teekinu)

1 - Veldu stungustad (sja kaflann ,,Stungustadur valinn“ og myndir i lok
pessa fylgisedils) og skradu hann i lyfjaskréana.

2 - Notadu sprittpurrku til ad purrka hidina med & stungustadnum. LAatid
hadina porna sjéalfa. Hendid purrkunni.

3 - Fjarleegid hlifina af nalinni med pvi ad toga hana af, ekki snua.

4 - Klipid varlega saman hudina par sem hagt er & sétthreinsada
innspytingarstadnum (til ad lyfta henni orlitid).

5 - Haldid sprautunni eins og pilu eda blyanti, stingid nalinni [6drétt inn
i hadina med sndggri og akvedinni hreyfingu svo hin myndi 90° horn
vid hadina.

6 - Sprautid lyfinu (med pvi ad yta stimplinum hagt og rélega alla leid i
botn, par til sprautan er tom).
7 - Fargid sprautunni i nalaboxid.
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Il. HLUTI: SKIPT UM STUNGUSTADI

Pu parft ad velja nyjan stad fyrir hverja innspytingu, og péa feer hvert svadi tima til pess ad jafna sig og
pad hjélpar einnig i barattunni vid sykingar. Radleggingar um val & svaeedum eru i fyrsta hluta pessa
vidauka. pad er gott ad akveda hvar & ad sprauta 4dur en sprautan er undirbuin. Astlunin sem er synd
ad nedan med skyringarmyndunum er til hjalpar vid ad velja mismunandi stadi. Ef fyrsta sprautan er
t.d. gefin haegra megin & kvid, skal velja vinstri hlid fyrir adra sprautuna, sidan heegra leeri fyrir pa
pridju og sidan afram eftir skyringarmyndinni par til 611 nothaef svaedi likamans hafa verid notud.
Halda skal skré yfir hvar og hvener sprautad var sidast. Ein leid til pess ad skra stungustad er ad gera
bad & hjalagari lyfjaskra.

Ef pessari aatlun er fylgt, kemur aftur ad fyrsta sveedinu (t.d. haegri hluta kvids) eftir atta innspytingar
(16 daga). betta er nefnt skiptiferli. A &ztluninni par sem daeemin koma fram er hverju svadi skipt i

6 stungustadi (til samans eru stungustadirnir 48 i heild) sem eru vinstri og haegri: efri, mid- og nedri
hluti hvers svaedis. Ef pu kemur aftur ad akvednu svedi eftir eitt skiptiferli skaltu velja fjeersta
stungustadinn & pvi svaedi. Ef svaedi verour aumt skaltu reeda val & 6drum stungustéoum vid leekninn
eda hjukrunarfraeding.

Skiptidaetiun
Til ad audvelda pér ad skipta um stungustadi & réttan hatt meelum vié med ad pu skrair dagsetningu og

stadsetningu innspytingar.

Fardu i gegnum hvert skiptiferli fyrir sig. Hvert ferli er 8 innspytingar (16 dagar), gefnar & sveedum 1
til 8 i rod. Ef pessari rdd er fylgt pa neer hvert sveedi ad jafna sig fyrir naestu sprautu.

Skiptiferli 1: Efri hluti vinstra megin & hverju svadi
Skiptiferli 2: Nedri hluti haegra megin & hverju sveedi
Skiptiferli 3: Midhluti vinstra megin & hverju svaoi
Skiptiferli 4: Efri hluti haegra megin & hverju sveedi
Skiptiferli 5: Nedri hluti vinstra megin & hverju sveadi
Skiptiferli 6: Midhluti haegra megin a hverju svaoi
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111, HLUTI: EXTAVIA Lyfjaskra
Leidbeiningar til eftirlits med stungustddum og dagsetningum
- Byrjadu & fyrstu innspytingunni (eda sidustu innspytingu ef pa hefur notad Extavia &dur).

- Veldu stungustad. Ef Extavia hefur pegar verid notad, & ad byrja & sveedi sem ekki hefur verid
notad & sidasta skiptiferli (p.e. & sidastlidnum 16 dégum).

- Eftir innspytinguna skaltu skréa stungustad og dagsetningu & tofluna & lyfjakortinu (sja demi:
Eftirlit med stungustédum og dagsetningum).
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SKIPTIFERLI:

10-15cm

) fra oxI .
haegri handleggur ' 10-15cmfra * vinstri handleggur
(efri bakhluti) X\ Tolnboga (efri bakhluti)
heegri kvidur | b vinstri kvidur
(5 cm til heegri 10 — 15 cm fra . (5 cm til vinstri fra
i -
heegra leeri \ /| vinstra leeri

10 — 15 cm fra hné

midlina fétleggjar

vinstri rasskinn : : haegri rasskinn
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DZAEMI UM LYFJASKRA:

Eftirlit med stungustédum og dagsetningum
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