


1. HEITI LYFS

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

2. INNIHALDSLYSING

4
Extavia inniheldur 300 mikrégromm (9,6 milljon a.e.) af radbrigdi af interferoni beta-1b i h\%
hettuglasi*.

Eftir blondun inniheldur hver ml 250 mikrégromm (8,0 milljon a.e.) af radbrigda int@beta-lb.

* Framleitt med erfoateeknilegum adferdum ar stofni af Escherichia coli. ,’b%

Stungulyfsstofn og leysir, lausn. @C
Stungulyfsstofn - hvitur til beinhvitur & litinn.
Leysir — teer/litlaus lausn. "‘b

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR @

Sjé lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

4.1 Abendingar {

Extavia er etlad til medferdar &: ?

° Sjuklingum sem hafa ordid fyrir m ursviptingu einu sinni med virkri bélgumyndun, ef hin
er svo alvarleg ad barksteragjof i ttletanleg, ef énnur sjukdomsgreining hefur verid
Gtilokud og peir teljast eiga miKla,a heettu 4 ad fa MS sjukdom (sja kafla 5.1).

o Sjuklingum med MS sjukdo kostum og bata & milli (relapsing-remitting MS) og tveimur

eda fleiri kdstum sidastlidinyo ar.
° Sjuklingum med sivershandi MS sjukddm (secondary progressive MS) med virkum sjakdomi,
sem sést med kostu

4.2 Skammtar og | of
Akvérdun um meﬁré med Extavia skal vera i hondum laeknis med reynslu i medferd & sjakdémnum.

Skammtar @

FuIIorénmmqlinqar fra 12-17 &ra aldri
Raol SkAmmtur af Extavia, er 250 mikrogromm (8,0 milljén alpj6dlegar einingar) sem jafngildir
1ml i ilbuinni lausn (sja kafla 6.6) sem gefinn er undir hiid annan hvorn dag.

lee a 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 mikrogromm 1,0 ml K\
* Adlégunartimanum ma breyta ef verulegar aukaverkanir koma fram. A
Akjosanlegasta skémmtun er p6 ekki ad fullu pekkt. \®

Sem stendur er ekki vitad hversu lengi skal medhdndla sjaklinginn. Til stadar ed@ supplysingar
vid kliniskar medferdarrannsoknir med samanburdarhop fyrir sjuklinga med dém, sem lysir
sér i ymist kostum eda bata, i allt ad 5 &r og fyrir sjuklinga med sidagengan dkdom i allt ao 3 ar.
Synt hefur verid fram & virkni vid MS sjukddmi sem lysir sér i ymist kos bata, fyrstu 2 arin.
pau gogn sem eru til stadar fyrir prju ar til vidbétar benda til pess ad EXTQ aldi lzekningalegu

notagildi yfir allan timann. @

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

EkKi er malt med medferd a sjuklingum med MS-sjukdém lysir sér med kostum og bata a milli
sem hafa fengid ferri en 2 kost & sioastlionum 2 arum ea@ sjuklingum med siversnandi MS sem

hafa ekki haft virkan sjukdoém sidastlidin 2 ar

Ef sjuklingurinn svarar ekki medferdinni, t.d. ef st6§ersnun 4 EDSS (Expanded Disability Status
Scale) & sér stad i 6 manudi eda ef naudsynlegt %ﬂst ad gefa medferdarkiura med ACTH
(kortikotropin) eda barksterum oftar en brisva@ um & arstimabili, pratt fyrir medhéndlun med
Extavia, skal haetta medferdinni med Exta@ )

Born

Engar formlegar kliniskar rannsokni lyfjahvarfarannsoknir hafa verid gerdar & bérnum eda
unglingum. Samt sem adur gefa@ué birt gdgn til kynna ad 6ryggi hja unglingum fra 12 til
17 ara sem fengu Extavia 8,0 milljOna.e. undir hiid annan hvern dag sé svipad pvi sem sést hja
fullorénum. Engar upplysmg gja fyrir um notkun Extavia hja bérnum yngri en 12 ara og pvi er
Extavia ekki a&tlad fyrir pe&q&a durshop.

Lyfjagjof
Bléndudu Iausnin(éaé gefa undir hid annan hvorn dag.

Sja leidbeiningal’i kafla 6.6 um blondun lyfsins fyrir gjof.

43 Erg\@jingar

- a@mi fyrir nattdrulegu eda radbrigda interferoni beta, manna albumini eda einhverju
jalparefnanna 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 ten n
haraedalekaheilkenna i likamanum med einkennum sem likjast losti og enda med dauK

Meltingarfeerakvillar %
Greint hefur verid fra tilvikum brisb6lgu vié medferd med Extavia, oft samfa%% styrk

priglyserida i blodi.

Taugakerfiskvillar

med sogu um sjalfsvighugleidingar (sja kafla 4.3). bunglyndi o vigshugleidingar koma oftar

Gefa atti Extavia med varid handa sjuklingum med punglyndi ge% um slikt, sérstaklega peirra
fram hja einstaklingum med MS sjukdém og i tengslum vig,interferdn notkun. Sjaklingum sem fa

Extavia skal radlagt ad greina leekni sem avisar lyfinu stra ollum einkennum um punglyndi eda
sjalfsvigshugleidingar. Fylgjast skal vel med sjiklingum réa punglyndir vio medferd a Extavia
og peir medhdndladir eins og vid 4. IThuga skal ad heett ro med Extavia (sja einnig kafla 4.3 og
4.8).

Gefa skal Extavia med varid handa sjuklingum gaed sogu um krampa, handa sjuklingum sem eru &
flogaveikilyfjum, og sérstaklega sjuklingum '(Qogaveiki sem ekki er vel styrt med
flogaveikilyfjum (sja kafla 4.5 og 4.8). 5

petta lyf inniheldur albimin Gr ménnu er fyrir hendi moguleiki 4 ad pad beri veirusjukdéma.
Einnig er ekki haegt ad Gtiloka ad lyfidigeti*borid Creutzfeld-Jacob veiki.

Rannsdknarstofupréf \
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Melt er med ad reglulega@kvaemd skjaldkirtilsprof hja sjuklingum med ségu um truflanir &
starfsemi skjaldkirtils eda se afa kliniska abendingu.

Til vidbotar vid peim ppofum sem venjulega parf vid eftirlit sjiklinga med MS-sjukdom er malt med
heildarbl6dpréfum a defitalningu hvitra bléokorna, blédflagnatalningu og bléoefnafraedi, par & medal
préfunum & Iifrars@tsemi (t.d. aspartat aminétransferasi serum glutamic-oxaloacetic transaminasi
(SGOT), alanim transferasi serum glutamat pyruvat transaminasi (SGPT) og gamma glutamyl

transferasi), a0 medferd hefst og med reglulegu millibili eftir ad Extavia-medferd er hafin og svo
eftir ad k\'}@ sjukdémseinkenni eru ekki lengur til stadar.

<&
Hugs \barf ad fylgjast naio med sjuklingum med blodleysi, bl6dflagnafaed, hvitkornafaed (stok
ein i eda sambland einkenna) hvad vardar heildarblédkornatolu, deilitalningu og bl6dflagnatélur.
Ws kal n&id med hita og sykingareinkennum hja sjaklingum sem f& hlutleysiskyrningafead.
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 sjukdémmed
meinvorpum, alvarlega sykingu og blodeitrun, afengismisnotkun). rz&\

o]l

Fylgjast etti med einkennum um lifrarskemmdir hja sjaklingum. Ef haekkun & transamin 0
kemur fram, parf ad fylgjast vel med sjiklingnum. Ihuga skal hvort hztta purfi 4 ExtayiaZefmagnio
haekkar marktakt eda er tengt kliniskum einkennum eins og gulu. Eftir ad lifrarensineefy,komin i
edlilegt horf, m& ihuga ad hefja medferdina aftur med videigandi &framhaldandi uma
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 ﬂ‘é{lagnafaeéarpurpuri med
segamyndun eda pvageitrunarbl6dlysa, p.m.t. banveen tilfelli, vid me med interferdn beta lyfjum.
Snemmbdin klinisk einkenni eru bléoflagnafeed, nytilkominn hapryStiqgdur, hiti, einkenni fra
midtaugakerfi (t.d. ringlun, mattminnkun (paresis)) og skert nyrngstasfsemi. Rannsoknanidurstodur
sem benda til segatreedakvilla eru blodflagnafaed, haekkun ? laktatdehydrdgenasa i sermi vegna

bl6dlysu og raudkornabrot (schistocytes) i blodstroki. Ef einkenni segadraedakvilla koma fram
er pvi rddlagt ad gera frekari rannsoknir & magni bléofla gni laktatdehydrdgenasa i sermi,
blédstroki og nyrnastarfsemi. Auk pess hefur verio tilk m tilfelli raudalosbl6dleysis sem ekKi
tengjast segatreedakvilla, par med talid dnemisraudalosblédleysi, vio medferd med interferdn beta
lyfjum. Tilkynnt hefur verid um lifshattuleg og barsgentilfelli. Tilkynnt hefur verid um tilfelli
segadradakvilla og/eda raudalosblddleysis & ymgum timapunktum medferdar og pau geta komid fram
allt fra nokkrum vikum til nokkrum arum eftir. edferd er hafin med interferdn beta lyfi. Ef
segadradakvilli og/eda raudalosblddleysi gro@ og grunur er um tengsl vid Extavia, krefst pad
tafarlausrar medferdar (ef um segadraeda
tafarlausri stodvun medferdar med Ex%

r ad reeda skal ihuga bl6dvokvaskipti) og meelt er med

Nyrna- og pvagfserakvillar @

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

Nyrungaheilkenni

Greint hefur verid fra @um nyrungaheilkennis &samt mismunandi undirliggjandi nyrnakvillum, par
med talid samfallsafbrig8i nyrungaheilkennis med stadbundnum og geirabundnum
nyrahnoérameins%um (collapsing focal segmental glomerulosclerosis), nyrungaheilkenni med
minnihéattar ny raafbrigdi (minimal change disease), himnu- og fjélgunarnyrahnodrab6lgu
(membragoprol ative glomerulonephritis) og himnunyrahnodrakvilli (membranous glomerulopathy)

vid med ed lyfjum sem innihalda interferon beta. Greint var fra tilvikunum & mismunandi
timap, medferdinni og pau geta komid fram eftir nokkurra ara medferd med interferdn beta.
Réaol r a0 hafa reglulegt eftirlit med snemmbinum einkennum, t.d. bjug, préteinmigu og skertri
nyr. rfsemi, sérstaklega hja sjuklingum i mikilli heettu & ad fa nyrnasjukdém. Medhondla parf
W eilkenni fljott 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.

Ofneemisvicbrogd (\\

Alvarleg ofnemisvidbrogd (veruleg bradaeinkenni eins og berkjukrampi, bradaofnemi @’ﬁdé@i)
I i
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eru hugsanleg. Ef ofneemisvidbrdgd eru alvarleg skal hatta Extavia-medferd og hefjayi n
medferd a einkennum.

Vidbrégo & stungustad ”b

Greint hefur fra vidbrogoum, p.m.t. sykingu & stungustad og drepi a stungu &1 sjuklingum i
Extavia-medferd (sja kafla 4.8). Drep & stungustad getur verid Gtbreitt umyvadVafell og fitu og getur
bvi myndad 6ér. Stundum getur sarahreinsun, og sjaldnar hidagraedsla, fgé naudsynleg sem tekur allt

ad 6 manudi ad groa.

Ef hao & sjuklingi rofnar og hugsanlegt er ad pad tengist bélgun’@ssalosun a stungustad skal
sjuklingur radfzera sig vid leekninn adur en inngjof med Extavia heldur afram.

Ef sjuklingur feer margar vefjaskemmdir skal haetta notk ia par til peer eru grénar. Sjuklingar
med stakar vefjaskemmdir geta haldid 4&fram Extavia-me svo lengi sem drep er ekki of Gtbreitt,
par sem slikar skemmdir a stungustad hafa gr6id hj:&w sjuklingum vid Extavia-medferd.

Til ad draga Ur heettu & sykingu & stungustad og @repi a stungustad er sjuklingum radlagt ad:

- sprauta sig med fullri smitgat
- skipta um stungustad vid hverja gjof. 0

Draga ma Ur tioni aukaverkana & stung 8 pvi ad nota sjalfvirkt inndaelingartaeki. | midstyrdu
rannsokninni & sjuklingum med eitt tilfelli Sem bendir til MS sjukdoms, var sjalfvirkt inndeelingarteeki
notad af flestum sjaklingum. Vik A stungustad og drep komu sjaldnar fram i pessari rannsékn en

i 6orum midstyroum rannséknum.
L 4

Fylgjast skal reglulega me@g sjuklingur sprautar sig sjalfur, sérstaklega ef vidbrogd a

stungustad hafa komid traE.
Métefnamyndun @

Eins og vid a um %eéferéarprétein, pa er haetta & métefnamyndun. Safnad var blédsynum & priggja
manada fresti ikiniskum medferdarprofunum med samanburdarhop til ad kanna myndun moétefna vid
Extavia.

"Dkll’m’skum medferdarprofunum myndudu milli 23% og 41% sjuklinga interferén beta-1b
motefni i sermi, stadfest af a.m.k. tveimur samfelldum jakvaedum malingum. A milli
55% af pessum sjuklingum topudu hlutleysandi métefnum varanlega & athugunartimabili sem

ﬁtinfr vidkomandi rannsokn (stadfest af a.m.k. tveimur samfelldum neikvaeedum malingum).

i mis
hlutl

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. A

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

pad eru litlar og éfullnaegjandi upplysingar til um sjuklinga sem mynda6 haf ysandi métefni og
hafa lokid Extavia medferd.

en stddu hlutleysandi métefna.

Hjalparefni @

Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hﬂr@ ml, p.e.a.s. er naer natriumfritt.

Akvordun um ad halda afram eda stodva medferd atti ad byggja a kli n:i V|rkn| sjukdémsins frekar

Latex nemir einstaklingar @

Hlifin yfir oddinum & Extavia &fylltu sprautunni inmiQel@ur afleidu af nattarulegu gdmmi latexi. Pott
ekkert nattarulegt gimmi latex hafi greinst i hlifiani hefur 6ryggi notkunar Extavia afylltrar sprautu
ekki verid rannsakad hja latex namum einsta m og pvi er ekki hagt ad Gtiloka algerlega
hugsanlega hettu & ofneemisvidbrogoum. $

4.5 Milliverkanir vié énnur lyf og illiverkanir

EkKki hafa verid gerdar neinar ra ns@ a milliverkunum.

Anrif pess ad gefa 250 mik m (8 milljon alpjoélegar einingar) af Extavia annan hvern dag &
lyfjaumbrot i MS SJukImg |oekkt Sjuklingar & Extavia hafa polad vel medferd med barksterum
eda ACTH medferd vig k i i allt ad 28 daga.

par sem kliniska reyn@ntar hja MS sjuklingum er ekki mealt med notkun Extavia med lyfjum sem
drum en barksterum og ACTH.

hafa ahrif & onaem<
Greint hefur VW ao ymis interferdn dragi Gr virkni cytokrom P450-hadra lifrarensima i ménnum
og dyrum, Varudaf skal geett vid samhlida gjof lyfja sem hafa prong medferdarbil og byggja adallega &

cytokrd kerfinu i lifur vid Gthreinsun, t.d. flogaveikilyf. Sérstakar vartdar skal geett vid
samhli yfja sem hafa ahrif 4 blodmyndunarkerfid.

4.6*r165emi, medganga og brjostagjof
anga
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 & medgongu var ekki radlogo 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 f6 %ﬁi hja
konum sem eru Utsettar fyrir interferon beta & medgéngu med fullnzegjandi hatti, en fram til Yés

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;&@mjélk, asamt efna-
og edlisfraeedilegum eiginleikum interferon beta, benda til pess ad interfergn peta<lb skiljist Gt i
brjéstamjélk i dverulegu magni. EkKi er buist vid neinum skadlegum éh@&!bbm sem eru & brjosti.
Konur sem hafa barn & brjdsti mega nota Extavia. @

Engar rannséknir hafa verid gerdar & frjésemi (sja kafla S.th

4.7  Anhrif & hafni til aksturs og notkunar véla @

Engar rannséknir hafa verid gerdar til ad kanna &hr ins & heefni til aksturs eda notkunar véla.

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

4.8 Aukaverkanir QQ

Samantekt & upplysingum um 6ryg

I upphafi medferdar er mikidum aukaverkanir en ad jafnadi dregur Gr peim pegar medferdinni er
haldid afram. paer aukaverkafir sem oftast koma fram eru infldensulik einkenni (sotthiti, kélduhrollur,
lidverkir, slappleiki, sviti, %verkur eda verkur i vddvum), sem tengist adallega lyfjafreedilegum
ahrifum lyfsins, og 6padi stungustad. Vidbrogd a stungustad voru algeng eftir Extavia-inngjof.
Umtalsverd tengsl vo illi 250 mikrégramma (8,0 milljén a.e.) Extavia-skammts og roda, bolgu,
mis, sykingar, dreps og almennra vidbragda.

litabreytinga, verk{o
Alvarlegustu a@: kanirnar sem tilkynnt hefur verid um eru segadradakvilli og raudalosblodleysi
aeria).

(haemolya'!c an

Venj &lt med ad fundinn sé heafilegur skammtur med adlégunartima i upphafi medferoar til
ol'gegn Extavia (sja kafla 4.2). Einnig ma draga ur infldensulikum einkennum med pvi ad
gueydandi lyf sem ekki innihalda stera. Draga ma Ur tidni aukaverkana a stungustad med pvi

Wa jalfvirkt inndeelingartaeki.

Aukaverkanir settar fram i t6flu

Eftirfarandi yfirlit um aukaverkanir er byggt & skyrslum um kliniskar préfanir og konnun 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) N
BI6d og eitlar | Faekkun eitilfruma | Eitlakvilli, Blodflagnafed | Segadraedakvillid, Rauéal&Meysi""d
(< 1.500/mm?3)e, blédleysi b.am.
feekkun hvitra bléoflagnafedar- A
blodfrumna purpuri med @
(< 3.000/mm3)e, segamyndun/ '\
faekkun bvageitrunar- C'
heildarfjélda blodlysaP O
daufkyrninga
(<1.500/mm3)? lb
Onaemiskerfi Bradaofpaemis Héaraoaleka-
vidbrog heilkenni i einkl6na
gammakvilla sem
@ begar er til stadar®
Innkirtlar Vanvirkni i
skjaldkirtils V%qrms,
jaldkirtilstruflun
Efnaskipti og pyngdar- Auknin Lystarleysi®
naering aukning, priglysegr?!b
byngdartap blédi £,
Gedran Ruglastand | Tilraupn i’ bunglyndi,
vandamal @ (sja kvidi
19
kafla 4.4),
‘< hverfilyndi
Taugakerfi Hofudverkur, “Krampar Sundl
svefnleysi 0
Hjarta Hra J@S Hjartavdovakvilli® | Hjartslattarénot
/Edar Haprystinglir Adavikkun
Ondunarferi, i Berkjukrampi? Lungnah&prystingur®
brjoésthol og
midmaeti . \\
Meltingarfeeri | Kvidverkir v\ Brisbolga Ogledi,
% uppkost,
- nidurgangur
Lifur og gall Auknin nin | Aukning & Aukning & Lifrarskadi,
amil erasa | aspartat gamma- lifrarbilun?
(ALAT=5 sinnum | amindtransfer | glutamyltransfe
@hafsgildi)e asa (ASAT rasa,
>5 sinnum lifrarbdlga
D upphafsgildi)®,
aukning &
."b bilirdbini i
%\\ bl6di
HG - Utbrot, Ofsaklédi, Aflitun hddar
un&]é hadkvilli Utbrot,
hérlos
kerfi 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, 4 @
kuldahrollur, \
bjugur i Gtlimum, Co
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 @ustaé (fyrir utan drep &
stungustad), t.d. eftirfarandi: vefjaryrnun a stungustad, bjagur & stungustadNplading a stungustad,
ofnemisviobrogd a stungustad, syking & stungustad, bélga a stungustdd, Pykkildi & stungustad, verkur a
stungustad og viobrdgd a stungustad.

9 “Infltensulik einkenni, margpeett” & vid um einkenni influenﬁf@aa sambland minnst tveggja eftirfarandi

aukaverkana: sotthiti, kuldahrollur, vodvaverkir, slappleiki, s&

Lungnahéprystingur $

Greint hefur verid fra tilvikum lungnahaprystings vid Rotkun lyfja sem innihalda interferon beta.
Greint var fra pessum tilvikum & ymsum timu m.t. allt ad nokkrum arum eftir ad medferd med
interferon beta hofst.

Tilkynning aukaverkana sem grunur erm@)&nqist lyfinu

4
Eftir ad lyf hefur fengid markaésle@kilv&egt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgj 60ugt med sambandinu milli &vinnings og ahaettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn gru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist

lyfinu samkvaemt fyrirkorqullgl m gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskdmmtun \k-

Interferon beta-1b hef rid gefid fulloronum krabbameinssjuklingum i skémmtum sem voru allt ad
5.500 mikrégrbmﬁl]m milljon alpjédlegar einingar) i &0, prisvar i viku &n pess ad pad hefdi
alvarlegar auka@ ir & lifsnaudsynlega likamsstarfsemi.
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5. LYFJAFRADILEGAR UPPLYSINGAR
51  Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Onamisorvandi lyf, interferon, ATC-flokkur: LO3ABO0S.

Interferon tilheyra flokki néttarulegra préteina sem nefnast cytokin. Sameindapyngd interfergna er a
milli 15.000 og 21.000 Dalton. Greindir hafa verid 3 adalflokkar interferdna: alfa, beta og g%
Liffreedileg ahrif interferdns alfa, interferons beta og interferons gamma skarast en eru samt §JiRy Ahrif
interferéns beta-1b eru tegundartengd og pess vegna er su lyfjafredilega vitneskja sem s estu
mali fengin med rannséknum & &hrifum pess & raektadar frumur ar mannslikama eda 4 \@
rannséknum & moénnum.

Verkunarhéattur ”b

Komid hefur i ljos ad interferon beta-1b verkar badi gegn veirum og hefur § @énaemiskerfié. Ekki
er fullkomlega ljost & hvern hétt interferon beta-1b verkar hja MS sjﬂklin%‘En vist er ad liffredileg
ahrif interferdns beta 1-b veroa til fyrir ahrif pess a tiltekna frumuviotaka®, yfirbordi frumna
mannslikamans. Tenging interferéns beta-1b vid pessa vidtaka veldurtjaingu ymissa genaafurda sem
talid er ad valdi liffreedilegum &hrifum interferdns beta-1b. Sum p efna hafa verid meald i sermi
og frumupéattum 0r blédi sjuklinga sem fengid hafa interferén b . Interferdn beta-1b dregur ur
bindigetu en eykur um leid innfrumun og nidurbrot interfer?n—ga a viotakans. Interferén beta-1b

eykur lika beelandi ahrif einkjarna frumna i Gtsedabldoi.

Verkun og 0ryqgi @

Engar adskildar rannsoknir voru framkveemdar var ahrif Extavia a hjarta- og edakerfid,
ondunarfeerin eda starfsemi innkirtla (endocrine grgans).

MS sjukdémur med kdstum og bata & milli ( ahinq-remittinq MS)

Ein styrd klinisk rannsokn var framkveem avia hja sjuklingum med MS sjukdém med kdstum og
bata & milli sem gatu gengid &n adstod linu EDSS 0 til 5,5). Hja sjaklingum sem fengu
Extavia drdg Ur tidni (30%) og alvarl iniskra kasta, og fjolda innlagna & sjukrahus vegna
sjukdomsins. Auk pess lengdist tim milli kasta. bad eru engin merki um &hrif Extavia & lengd
kastanna eda 4 einkennin milli ka engin marktak ahrif sdust a framvindu sjukdémsins i MS
sjukddmi med kdstum og bata?qﬂlll.

Siversnandi MS siﬂkdémuh&&ndarv progressive MS)

Framkvaemdar voru tverstyroar kliniskar rannsoknir a Extavia sem tdku til 1.657 sjuklinga med
siversnandi MS sjukd@runnlinu EDSS 3 til 6,5, p.e. sjuklingar gatu gengid). Sjuklingar med
veegan sjukdém og,peirsem ekki gatu gengid voru ekki rannsakadir. bessum tveim rannsoknum bar
ekki saman um b%ima sem leida ad vidmidunarpunkti fyrir stadfesta versnun sjukdémsins, sem
gefur til kynna n & skerdingu a starfsgetu.

starfs ttuhlutfall (Hazard Ratio) = 0,69, 95% 6ryggisbil (0,55, 0,86), p=0,0010, sem svarar til
31% innkunar af véldum Extavia) og seinkun a pvi ad verda bundinn hjélastdl (ahattuhlutfall
= 0,61%95% 0Oryggishil (0,44, 0,85), p=0,0036, sem svarar til 39% ahattuminnkunar af véldum
Wa hja sjuklingum sem fengu Extavia. pessi ahrif héldu afram allan timann sem fylgst var med
sjikdingunum, allt ad 33 manudi. Ahrif medferdarinnar komu fram i sjuklingum & 6llum stigum
fotlunar sem rannsékud voru og 6had virkni kasta.

Onnur a@m tveimur rannséknum syndi fram & tolfreedilega marktaeka seinkun & skerdingu
{t

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 raeda i hinni rannsoékninni a 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% ahattuminnkunar af vold

Extavia i sjuklingum med kdst eda aberandi EDSS framvindu, 8,0 millj. a.e. Extavia & moti &%ﬁ
sjuklingum sem fengu lyfleysu). pessar afturvirku rannséknir & undirhépum gafu visbendin ad
kost og jafnframt aberandi EDSS framvinda (EDSS > 1 stig eda > 0,5 stig i tilfellum EDSS >
sidastlidin tvo &r) geti hjalpad ad finna sjuklinga med virkan sjakdom. \

I badum rannséknum drd Gr (30%) tidni kliniskra kasta hja sjuklingum i Extavi 0 med MS sem
versnar stddugt. Engar visbendingar eru um ad Extavia hafi ahrif & timalengd kg%

Eitt afmyelerandi tilfelli sem bendir til MS @
Ein klinisk samanburdarrannsokn var gerd a Extavia hja sjuklingum meéﬁmniskt tilfelli og
segulsneidmyndun sem gefur til kynna MS sjukddm (minnst tveir Klinjsktgljosir averkar & T2 mynd
ar segulsneidmyndun). Medtaldir voru sjuklingar med einhreidra og fjélfireiora upptok sjukdéomsins
(p.e. sjuklingar sem syndu fram & klinisk einkenni eins averka, i@ gar, og tvo eda fleiri, hins

vegar, & midtaugakerfi). Utiloka purfti adra sjukdoma en MS se u hugsanlega frekar valdid
merkjum og einkennum & sjuklingi. bessi ranns6kn samanstod af teimur pattum, annars vegar
samanburdi vid lyfleysu og hins vegar fyrirfram ékveénur@ylgnibaetti. Samanburdurinn vid
lyfleysu stod yfir i 2 ar eda par til sjaklingurinn hafdi fengi iskt druggan MS-sjukdém (clinically
definite multiple sclerosis-CDMS), hvort sem kom a u ftir samanburdinn vid lyfleysu héfu
sjuklingarnir fyrirfram akvedinn eftirfylgnipatt med Eixta%ia til ad meta ahrif pess ad byrja strax a
medferd med Extavia samanborid vid ad hefja med e0 pvi sidar. Til pess voru bornir saman
sjuklingar sem hafdi verid slembiradad a Extavigi upphafi (,,immediate treatment group*) og peir sem
hofou fengiod lyfleysu i upphafi (,,delayed tre@ group“). Hvorki sjuklingarnir né rannsakendurnir

vissu i hvorn hopinn patttakendurnir hoféu ragase.

Extavia seinkadi framgangi sjukdoms i sem tok til samanburdar vid lyfleysu, fra fyrsta
kliniska tilfelli til klinisks 6ruggs MS Spakdoms (CDMS), & tolfraedilega markteekan og kliniskt
mikilvaegan hatt par sem ahatta i um 47% (ahattuhlutfall=0,53, 95% vikmérk (0,39, 0,73),
p< 0,0001). A peim tveimur arum rannsoknin st6d kom CDMS fram hja 45% i lyfleysuh6pnum
midad vid 28% i Extavia hop (Kaplan Meier mat). Extavia lengdi timann fram ad CDMS um

363 daga, frd 255 dégum %&Jhépnum til 618 daga i Extavia hépnum (byggt &

25. hundradshlutfallinu). ResSkmedferdarvirkni var enn greinileg eftir eftirfylgnina i eitt ar i vidbot, en
a pvi stigi hafdi aheettan ad um 41% (aheettuhlutfall=0,59, 95% 6ryggismork (0,42; 0,83),
p=0,0011). Innan ran artimabilsins, sem nadi yfir 3 ar, kom CDMS fram hja 51% i hépnum sem
fékk lyfleysu i uppbafi (delayed treatment group) samanborid vid 37% i hépnum sem fékk Extavia i
upphafi (immedia\&reatment group) (Kaplan Meier mat). Avinningur medferdarinnar hélst pratt fyrir
ad flestir sjt]kli@ur i hopnum sem fékk lyfleysu hafi fengio medferd med Extavia pridja ar

rannsoknarinnar:

Styrkur’ roarinnar kom einnig fram i seinkun & framgangi sjukdémsins midad vid McDonald
viomi tir tvo &r var dhaettan 85% i lyfleysuhdpnum og 69% i hopnum sem fékk Extavia
(&h lutfall=0,57, 95% vikmork (0,46, 0,71), p< 0,00001)

M ar, syndi fyrirframakvedin 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 ara
hja einhreidra sjuklingum med minnst 9 T2 averka (55% aheetta med lyfleysu, 26% med Ext% 0a
notkun skyggingar (63% og 33%, hvort um sig). Hja fjolhreidra sjuklingum hoféu nidurstéo

skilgreinin & sjuklingi i miklum ahaettuhop, pé svo ad venjan sé ad telja a.m. kN2 mikla averka a

upphafs segulsneidmynd og a.m.k. einn nyjan T2 eda einn nyjan averka \id (Gdsskyggingu a eftirfylgni
sneiomynd sem tekin er a.m.k. einum manudi eftir upphafssneidmynd. 1 @ ilfellum skyldi adeins

ihuga medfero fyrir pa sjuklinga sem teljast i miklum &hattuhdp.

medferd (92,8% i Extavia hopnum). Skammtaadldgunartimi vardfiotadur 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 sjﬁd@r geta gefid sjalfir medan &

medferdinni stéd. @

Medferd med Extavia gekk vel i rannsdkn & sjuklingum med sta@gé par sem langflestir klarudu

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

I 6llum MS rannséknum dr6 Extavia 0r sjukdomsvirkni (bréadrar bolgu i midtaugakerfinu og
varanlegra vefjabreytinga) skv. malingum m ulsneidmyndun (MRI). Enn er ekki ad fullu pekkt

hvert sambandid er & milli virkni MS sjukddomgs Sem meld er med MRI og klinisks &stands.

5.2 Lyfjahvorf QQ

Fylgst var med styrk lyfsins i sermi linga og sjalfbodalida med lifgreiningu sem er ekki
fullkomlega sérhaef. Mesti styrkurs. i reyndist vera 40 a.e./ml, 1-8 klst. eftir ad 500 mikrogromm
eta-

(16,0 milljén a.e.) af interfer(frg%H b voru gefin undir hid. Af allmoérgum rannséknum hafa menn
dregid pa alyktun ad medallthreisun hafi i mesta lagi verid 30 ml/min/kg og medal helmingunartimi i
dreifingarfasa i sermi hafi verid yfir 5 Kkist.

Gjof Extavia annan h ag eykur ekki styrk lyfsins i sermi og hefur heldur ekki ahrif & lyfjahvorf
lyfsins.

Heildaradgengi ger()ns beta-1b sem gefid er undir hiid var um 50%.

5.3 Fd@iskar upplysingar

<&
Enga &}()knir & bradum eitrunarahrifum hafa verid gerdar. bar sem nagdyr svara ekki interferdni
betu&wonnum, var dhattumat byggt a4 endurteknum skammtarannséknum med rhesus 6pum.
W inn haekkun & likamshita kom i 1jés, einnig marktaek fjélgun & eitilfrumum og marktaek

f n a bl6dflogum og deili-hlutleysiskyrningum.

Engar langtimarannsdknir hafa verid gerdar. Frjosemisrannséknir & reshus épum leiddu i ljos eiturahrif
& maaour og fostur sem olli aukinni tidni fosturlata. Engin vanskdpun sast hjé eftirlifandi dyrum.
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Engar frjésemisrannsdknir hafa verid framkvaemdar. Engin ahrif saust 4 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.
4

6. LYFJAGERDARFRZEDILEGAR UPPLYSINGAR !&

6.1 Hjalparefni %\0

Stungulyfsstofn ”b

Albdmin ar ménnum (human albumin)

Mannitél (E421) \@
L

Leysir

Natriumklorid
Vatn fyrir stungulyf
6.2 Osamrymanleiki "‘b

Ekki méa blanda pessu lyfi saman vid 6nnur lyf en m% di leysi sem nefndur er i kafla 6.6.

S

2ar
pegar lyfid hefur verid blandad er meelt %c’i sé notad tafarlaust. b6 hefur verid synt fram & ad
efna- og edliseiginleikar pess haldist or, i 3 klukkustundir vio 2°C - 8°C.

6.3 Geymslupol

6.4  Sérstakar varudarreglur, vi@mslu

N

Geymid vid laegri hita en 25°
Ma ekki friosa. o\

Geymsluskilyrai eftir bwﬂ lyfsins, sja kafla 6.3.
6.5 Gerdilats O{Jn ald

Stungulyfsstof(Z )

3 ml het (gleert, af gerd | ar gleri) med butylgimmitappa (af gerd 1) og innsiglad med alhettu
sem i(&{ 300 mikrogrémm (9,6 milljon a.e.) af (radbrigda interferon beta-1b) stungulyfsstofni.

Lﬁg\

MI kvoroud (med skammtamerkingum vid: 0,25 ml, 0,5 ml, 0,75 ml, 1,0 ml) afyllt sprauta (af
gerd | ur 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.

4

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

- Fjolpakkning fyrir 3 manudi sem inniheldur 45 (3x15) hettuglds med stofni og 45

afylltar sprautur med leysi.
- Fjolpakkning fyrir 3 manudi sem inniheldur 42 (3x14) hettugldés med stofni o X15)
afylltar sprautur med leysi.

EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir seu markadssettar. ®:
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og énnur meéhbndlu\k

Hlifin yfir oddinum & afylltu sprautunni inniheldur afleidu af nattarul ammi latexi. bvi getur
hlifin yfir oddinum innihaldid nattdrulegt gdmmi latex sem einsta sem eru ngemir fyrir efninu
eiga ekki ad medhondla.

Blondun ’b

Til ad blanda stungulyfsstofninn skal nota afyllta spral L@G leysi og nal eda millistykki fyrir
hettuglds til pess ad sprauta 1,2 ml af leysi (natriumklorides,4 mg/ml (0,54%) stungulyf, lausn) i
Extavia hettuglasid. Latid duftio leysast alveg upp 4 s ad hrista glasid. Eftir blondun skal draga
1,0 ml af lausninni Ur hettuglasinu upp isprautu{aa efa 250 mikrogromm af Extavia.

Athugun fyrir notkun

Skodid laushina med berum augum &0 % er notud. Uppleyst er efnid fra litlausu yfir i daufgult
og med a.m.k. daufum 6palble. 5

Innihaldi lyfio einhverjar agnir eh&é mislitt, skal farga pvi.
L 4

Forgun N !\

Farga skal 6llum nyjala*mg/eéa Urgangi i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKA EYFISHAFI
Novartis urop% Limited
Vista B

Elm rion Road

publ'
Irl

Y4
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8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/08/454/008-014

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABDSLEYFIS / ENDURNYJUNAR

MARKADBSLEYFIS 0\
Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 20. mai 2008 K
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 20. mai 2013

Q
X

10. DAGSETNING ENDURSKOBDUNAR TEXTANS 40

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu httg:// sema.europa.eu
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VIDAUKI Ab

FRAMLEIDENDUR LIFFREBILEGRA VIRKRA EFNA OG
FRAMLEIDENDUR SEM E YRGIR FYRIR
LOKASAMbPYKKT

FORSENDUR FYRlR,{% TAKMARKANIR A,
AFGREIPSLU OG r% N

APRAR FORSEr@R OG SKILYRBPI MARKABSLEYFIS

FORSENDU A TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI
oG VERYQ\l ID NOTKUN LYFSINS

17



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 G

A-1121 Vin (\\
Austurriki :
Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru dbyrgir fyrir lokasampykkt \®
Novartis Pharma GmbH %
Roonstrasse 25 ”b

D-90429 Nirnberg

pyskaland . !@

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGR@_U oG
NOTKUN

Avisun lyfsins er had sérstokum takmarkunum (sja viéauk:’l: Samantekt & eiginleikum lyfs,

kafla 4.2).
<

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

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram saman%m oryggi lyfsins koma fram i lista yfir
vidmidunardagsetningar Evropusamband RD lista) sem gerd er krafa um i grein 107c(7) i
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari m sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni. PSUR
timabilio fyrir Extavia samsvarar pvi ildir fyrir lyfio sem visad er til, Betaferon, par til annad

verour akveoio. \

L 4

D. FORSENDUR ED@MARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSI

e Aatlunum éh@stjérnun

Markaasleyfishaf&al sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 6drum radstéfunum eins og
fram kemur i é@ um ahattustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og éllum uppfersium & aztlun
sem akvednar verda.

um aheettystjorn
Leggj s ém uppfeerda aatlun um ahattustjérnun:

J%&aiéni Lyfjastofnunar Evropu.

L

o gar 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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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA FYRIR STAKPAKKNINGAR

1. HEITI LYFS g’i

Extavia 250 mikrégromm/ml stungulyfsstofn og leysir, lausn A
interferon beta-1b @
(2. VIRK(T) EFNI N7
\"4

1 hettuglas inniheldur 300 mikrégrémm (9,6 milljon a.e.) interferon beta-1b
1 ml inniheldur 250 mikrogromm (8,0 milljon a.e.) interferon beta-1b ef&ﬂun

| 3. HJALPAREFNI LN

Hjalparefni: Q

Stungulyfsstofn: Albamin ar ménnum, mannitdl. "‘b
Leysir: Natriumklorid, vatn fyrir stungulyf. @

4.  LYFJAFORM OG INNIHALD LY

Stungulyfsstofn og leysir, lausn. {

5 hettuglds med stungulyfsstofni og 5 éafy
14 hettuglds med stungulyfsstofni og 144
15 hettuglés med stungulyfsstofni o

14 hettuglds med stungulyfsstof\

prautur med 1,2 ml af leysi.

r sprautur med 1,2 ml af leysi.
Iitar sprautur med 1,2 ml af leysi.
afylltar sprautur med 1,2 ml af leysi.

A\
|5.  ADFERPVID LY&@OF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar undir hu 16ndun med 1,2 ml af leysi.
Einnota.

Lesid fylgiseéilinwrir notkun.

<

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HV I NATIL NE SJA

y 3

'Kp}
Gem r sem born hvorki n til né sja.

v/

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

EXP

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

&

G\

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI A‘

Geymid vid leegri hita en 25°C.

MA4 ekki frj6sa. %\

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYF FA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A N\

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKABDSLEYFISHAF @

Novartis Europharm Limited Q

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4 @

Irland @

12. MARKABSLEYFISNUMER \{

EU/1/08/454/008 15 hettuglés m gulyfsstofni og 15 &fylltar sprautur med leysi

EU/1/08/454/010 5 hettuglds ulyfsstofni og 5 afylltar sprautur med leysi

EU/1/08/454/011 14 hettuglg stungulyfsstofni og 14 &fylltar sprautur med leysi

EU/1/08/454/013 14 hetUQ\ ed stungulyfsstofni og 15 afylltar sprautur med leysi
, ‘N

13. LOTUNUMER S

Lot @*'

| 14, AFGREAJTILHOGUN

</

| 15, ﬂQSg)JNARLElDBElNlNGAR

6. PLYSINGAR MEDP BLINDRALETRI

y 4

Extavia

‘ 17. EINKV/ZEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.
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18. EINKVZAEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI ASKJA FYRIR FJOLPAKKNINGAR (MED ,,BLUE BOX¥)

1. HEITI LYFS g’i

Extavia 250 mikrégromm/ml stungulyfsstofn og leysir, lausn A

interferén beta-1b

(2. VIRK(T) EFNI N7 |

1 hettuglas inniheldur 300 mikrégrémm (9,6 milljon a.e.) interferon beta-1b
1 ml inniheldur 250 mikrogromm (8,0 milljon a.e.) interferon beta-1b ef&ﬂun

| 3. HJALPAREFNI LN
Hjalparefni: Q
Stungulyfsstofn: Albamin ar ménnum, mannitdl. "‘b
Leysir: Natriumklorid, vatn fyrir stungulyf. @
4. LYFJAFORM OG INNIHALD LY

S

Stungulyfsstofn og leysir, lausn

Fjolpakkning fyrir 3 manuoi: 42 (3 dskju %er inniheldur 14) hettuglés med stungulyfsstofni og
42 (3 6skjur sem hver inniheldur 14) & rautur med 1,2 ml af leysi.

Fjolpakkning fyrir 3 manudi: 45 (3 § sem hver inniheldur 15) hettuglés med stungulyfsstofni og
45 (3 6skjur sem hver inniheldu Itar sprautur med 1,2 ml af leysi.

Fjolpakkning fyrir 3 manudi: 42 jur sem hver inniheldur 14) hettuglés med stungulyfsstofni og
45 (3 6skjur sem hver inniheﬁi\l5) afylltar sprautur med 1,2 ml af leysi.

g
|5.  ADPFERD VID AGJOF OG IKOMULEID(IR) |

Til notkunar undi(ﬂé eftir blondun med 1,2 ml af leysi.

Einnota.
Lesid fylgiseéi%ﬁyrir notkun.

6. OK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
RKI NA TIL NE SJA

Ma par sem born hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

24



8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

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

&

G\

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI A‘

Geymid vid leegri hita en 25°C.

MA4 ekki frj6sa. %\

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYF FA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A N\

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKABDSLEYFISHAF @

Novartis Europharm Limited Q
Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4 @

irland @

12. MARKADSLEYFISNUMER \{

EU/1/08/454/009 Fjolpakkning
45 afylltar s
EU/1/08/454/012 Fjolpakkni

anuoi sem inniheldur 45 hettuglos med stofni og

ed leysi

rir 3 manudi sem inniheldur 42 hettuglés med stofni og
42 afyllta utur med leysi

EU/1/08/454/014 Fjolpakkning fyrir 3 manudi sem inniheldur 42 hettuglds med stofni og
45 %Qar sprautur med leysi

|
13. LOTUNUMERN.
Y

Q>

| 14.  ABBREIDSLUTILHOGUN

\U

&
15. NBTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Extavia
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17. EINKVZEMT AUBDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

18. EINKVZEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

SN
NN

PC N
RN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

INNRI ASKJA FJOLPAKKNINGA (AN ,,BLUE BOX%)

1. HEITI LYFS g’i

Extavia 250 mikrégromm/ml stungulyfsstofn og leysir, lausn A
interferon beta-1b @

(2. VIRK(T) EFNI N7

1 hettuglas inniheldur 300 mikrégrémm (9,6 milljon a.e.) interferon beta-1b
1 ml inniheldur 250 mikrogromm (8,0 milljon a.e.) interferon beta-1b ef&ﬂun

| 3. HJALPAREFNI LN
Hjalparefni: Q
Stungulyfsstofn: Albamin ar ménnum, mannitdl. "‘b
Leysir: Natriumklorid, vatn fyrir stungulyf. @
4. LYFJAFORM OG INNIHALD LY

) g

Stungulyfsstofn og leysir, lausn 0{

14 hettugl6s med stungulyfsstofni og 14 %r sprautur med 1,2 ml af leysi. Hluti af fjélpakkningu
fyrir 3 manudi. Ma ekki selja stakan.

15 hettuglds med stungulyfsstofni o afylltar sprautur med 1,2 ml af leysi. Hluti af fjolpakkningu
fyrir 3 manudi. Ma ekki selja staka

14 hettuglds med stungulyfsstofni 5 afylltar sprautur med 1,2 ml af leysi. Hluti af fjélpakkningu
fyrir 3 manudi. M4 ekki selja‘s\kan.

|

|5.  ADPFERD VID AGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar undi(ﬂé eftir blondun med 1,2 ml af leysi.

Einnota.
Lesid fylgiseéi%ﬁyrir notkun.

6. OK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
RKI NA TIL NE SJA

Ma par sem born hvorki n til né sja.

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

EXP

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

&

G\

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI A‘

Geymid vid leegri hita en 25°C.

MA4 ekki frj6sa. %\

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYF FA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A N\

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKABDSLEYFISHAF @

Novartis Europharm Limited Q
Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4 @

irland @

12. MARKADSLEYFISNUMER \{

EU/1/08/454/009 Fjolpakkning
45 afylltar s
EU/1/08/454/012 Fjolpakkni

anuoi sem inniheldur 45 hettuglos med stofni og

ed leysi

rir 3 manudi sem inniheldur 42 hettuglés med stofni og
42 afyllta utur med leysi

EU/1/08/454/014 Fjolpakkning fyrir 3 manudi sem inniheldur 42 hettuglds med stofni og
45 %Qar sprautur med leysi

|
13. LOTUNUMERN.
Y

Q>

| 14.  ABBREIDSLUTILHOGUN

\U

&
15. NBTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Extavia
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| 17. EINKVZEMT AUBDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

| 18. EINKVZAEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID




LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

MERKIMIDI AHETTUGLOS

Pl
1. HEITILYFS OG IKOMULEID(IR) AN
Extavia 250 mikrégromm/ml, stungulyfsstofn, lausn @ \
interferon beta-1b

Til notkunar undir huo. ’ g\

| 2. ADFERD VID LYFJAGJOF "b
| 3. FYRNINGARDAGSETNING o0
\ 4
EXP @
Meelt med ad lyfid sé notad tafarlaust eftir bléndun. Synt erid fram 4 ad efna- og
edliseiginleikar pess haldist 6raskadir i 3 klukkustundir vj - 8°C.
4. LOTUNUMER WY

<
N

5.  INNIHALD TILGREINT SE@MD, RUMMAL EDPA FJOLDI EININGA

\@drjum ml eftir bléndun.

a.
\

250 mikrégrémm (8,0 milljén
L 4
4

6. ANNAD

<&
>
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNA FYRIR AFYLLTAR SPRAUTUR

1. HEITI LYFS g’:

Leysir til blondunar a Extavia A
1,2 ml natriumklériélausn 5,4 mg/ml @
2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA oS |

N4
Novartis Europharm Limited !,b

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP @ >
ara)

4. LOTUNUMER Y
\4
Lot @

5. ANNAP

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

MERKIMIDPI FYRIR AFYLLTAR SPRAUTUR

| 1. HEITILYFS OG IKOMULEID(IR) AN

Leysir fyrir Extavia \
Til notkunar undir had eftir blondun. Q\Q

| 2. ADFERD VIP LYFJAGJIOF ,b\.}

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP @
&

4. LOTUNUMER AN

A\ 4
Lot @

5. INNIHALD TILGREINT SEM bYNGD, RUMMAL EDA FJOLDI EININGA

1,2 ml af 5,4 mg/ml natriumkléridlausn :0

6. ANNAD ,7Q

I

0,25/0,5/0,75/1,0

Nl
E
&
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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. [ honum eru mikilvaegar

upplysingar. .

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar. (%ﬂ\
- Leitio til leknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfraedingsins ef porf er a frekari upplysipgtim.
- pessu lyfi hefur verid avisad til persénulegra nota. Ekki méa gefa pad 6drum. pad Idid

peim skada, jafnvel p6tt um sému sjukdomseinkenni sé ad raeda.
- Latio leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverk Ntta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kaf %

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar

Upplysingar um Extavia og vid hverju pad er notad &

Adur en byrjad er ad nota Extavia
Hvernig nota & Extavia @

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Extavia @
Pakkningar og adrar upplysingar

Vidauki — Leidbeiningar handa peim sem sprauta ny’@sig sjalfir

“,

1. Upplysingar um Extavia og vio hverju baé@aé

oL E

Hvad Extavia er
Extavia tilheyrir lyfjaflokki interferéna sem n *@r til medferdar & heila- og maenusiggi. Interferén
eru protein sem hjalpa likamanum ad verjastsgra3um a 6naemiskerfid, eins og til deemis veirusykingum.

Verkun Extavia

Heila- og manusigg (MS—sjdeémuf@langvarandi sjukdémur sem virkar a midtaugakerfid, sér i
lagi starfsemi heila og maenu. Hja sjuklingi med MS-sjukddm eydir bdlga taugaslidrinu (kallad myli) i
kringum taugar miétaugakerfisi& ig ad taugastarfsemi skerdist. betta kallast afmylun.

L 4
Orsakir MS-sjukddmsins g@kktar. Talid er ad 6edlileg dnemissvdrun sé einn af peim
héfudpattum i pessu sjn%- erli sem skadar midtaugakerfio.

Miétaugakerfisskaai@r ordid pegar sjuklingur feer MS-kast (bakslag). Kastio getur valdid
timabundinni fotlup eins®og génguerfidleikum. Einkenni geta svo horfid algjorlega eda ad hluta til.

Synt hefur veri a ad interferdn beta-1b breytir svérun 6naemiskerfisins og hjalpar pvi til vio ad
halda sjukdomnt nidri.

ia hjalpar i barattunni gegn sjukdémnum
Stakt &liniskt tilfelli sem gefur til kynna mikla haettu a framgangi MS-sjakdéms: Synt hefur verio
fram.&é Extavia tefur framrés yfir i virkan MS-sjakdom.

Mg bati & vixl (relapsing-remitting multiple sclerosis): F6lk med MS-sjukdom 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. Laknirinn mun Gtiloka allar adrar hugsanlegar astaedur fyrir einke aour

en pua feerd medferd.
»  erumed MS-sjukdom sem kemur i kdéstum, og einkennist af ad minnsta l@&veimur

kdstum & sidustu tveimur arum.
»  eru med siversnandi MS-sjukdom med virkum sjukdomi, sem kemur’@] i kostum.

2. Adur en byrjad er ad nota Extavia &

Ekki mé& nota Extavia

- ef um er ad raeda ofnaemi fyrir nattlrulegu eda radbrigdi in ns beta, albumini manna eda
einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6). §€

- ef pa hefur alvarlegan punglyndissjukdom og/eda sjalfsvigshugleidingar (sja ,,Varnadarord
og varudarreglur” og kafla 4 ,,Hugsanlegar aukaverdﬁ)

- ef pa hefur alvarlegan lifrarsjakdom (sja ,,Varn@ og vartudarreglur, ,,Notkun annarra

lyfja samhlida Extavia® og kafla 4 ,,Hugsanlegar erkanir®.

»  Lattu lekninn vita ef eitthvad ofangr&ié um pig.
Varnadarord og varudarreglur {
N,

Leitid rada hja lekninum adur en Extavia 0:
- Ef pU ert med einkléna gamm@ﬂa. pad er dneemissjukddémur par sem 6edlileg protein
finnast i bl6dinu. Haraed kv@geta komid fram (haradalekaheilkenni) vid notkun lyfja eins
Iaﬁ ti

og Extavia. betta getur va (yfirlioi) og jafnvel verid banvent.
L 4

Ef pa hefur glimt @Iyndi eda pjaist af punglyndi eda sjalfsmordoshugleidingum.
Laeknirinn mun fylgjaStyandlega med pér a medan medferd stendur yfir. Ef punglyndi og/eda
sjalfsmordshugleidi eru & alvarlegu stigi ferd pu ekki i Extavia-lyfjameoferd (sja ,,Ekki ma
nota Extavia®).

Ef pU hefurginhvern tima fengid krampa eda ef pu ert & flogaveikilyfjum mun laeknirinn

fylgjast gaefilega meo lyfjamedferdinni hja pér (sja einnig ,,Notkun annarra lyfja samhlida
afla 4 ,,Hugsanlegar aukaverkanir®).

Extavia“
- %b’t med alvarlegan nyrnakvilla er hugsanlegt ad leeknirinn fylgist med nyrnastarfsemi
inl'a medferdartimanum.

% pu hefur einhvern timann fengid ofneemisvidbrogd gegn latexi. HIifin yfir oddinum &
Véfylltu sprautunni inniheldur afleidu af nattarulegu gdmmi latexi. pvi getur verid ad hlifin
innihaldi nattarulegt gummi latex.
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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 pa finnur fyrir punglyndi & Extavia-medferdartimanum r verio
ad pu purfir sérstaka medferd og leeknirinn pinn fylgist pa naid med pér eda hann ihug%

heetta pessari lyfjamedferd. Ef punglyndi og/eda sjalfsmordshugleidingar eru a alvarle igi
ferd pu ekki i Extavia-lyfjamedferd (sja ,,Ekki ma nota Extavia“). @

Ef pu tekur eftir 6venjumikilli marblettamyndun, évenjumikilli bleeding \b{ meidsli eda
ef pér finnst pu vera ad f4 oftar sykingar en venjulega. Petta getur veri um faekkun
bl6dkorna eda blédflagna (frumur sem hjalpa bl6dinu ad storkna) i blédin knirinn parf
hugsanlega ad fylgjast sérstaklega med pessu. @

Ef pa finnur fyrir lystarleysi, preytu, égledi, endurteknum up og sérstaklega ef

marblettamyndun. bessi
la komu fyrir breytingar &

t um mjog sjaldgeef tilvik af
ingum sem fengu Extavia.

eda pjadust af sjikdémum sem

vart verdur vid Utbreiddan klada, gulnun hldar eda augnhvi
einkenni gaetu bent til lifrarkvilla. I kliniskum rannséknum & E
lifrarpréfum. Likt og fyrir énnur beta interferon hefur verid
alvarlegum lifrarskemmdum, par med talid lifrarbilun, hj&sj
Alvarlegustu tilfellin voru hja sjaklingum sem téku t‘)ﬁnur

hafa ahrif & lifrina (t.d. &fengismisnotkun, alvarleg

eda fotum eda maedi. betta geetu verid merki rtavodvakvilla sem komid hefur fram hja

Ef pu feero einkenni eins og dreglulegan hjartsl Okvasofnun (bélgu eda bjug) i 6kklum
sjuklingum & Extavia-medferad. @h

Ef pu finnur fyrir verk i maga sem lei ftur i bak og/eda pu finnur fyrir 6gledi eda ert
med hita. betta geeti bent til brisbdlgusemrhefur komid fram vid medferd med Extavia. betta

tengist oft aukningu a sérstakri blém riglyseridum).

»  Haettu notkun Extavia d@ﬂfaeréu pig tafarlaust vid leekninn ef eitthvad af pessu a

vid um big. ’\\Q/
\k_
2

&
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Annad sem hafa ber i huga vid notkun Extavia:

- Pu parft ad gangast undir bléoprof til ad dkvarda fjolda blodfrumna, 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. 0\

Ef pu pjaist af hjartasjukdomi geta flensuliku einkennin i upphafi medferdar valdio‘alagi
& pig. Nota parf Extavia med var(d og leeknirinn mun fylgjast med hvort hjartasju rinn
fa

versnar, sér i lagi i byrjun Extavia-medferdar. Extavia hefur hins vegar engin bK
hjartad.

- Starfsemi skjaldkirtilsins verdur konnud reglulega eda hvenar sem Iae’k’@n telur astaedu til.

- Extavia inniheldur albdmin Gr ménnum og pvi er fyrir hendi mo Lm 4 ad pad beri
veirusjukdoma. Ekki er haegt ad utiloka ad lyfid geti borid Creut%cob veiki.

- Vid Extavia-medferd getur likaminn farid ad framleida efni
motefni, sem geta hvarfast vid Extavia. EKKi er enn ljost hv
ar virkni medferdarinnar. Ekki framleida allir sjuklingar
stoddu er ekki er heegt ad sja fyrir hvada sjaklingar mynda

kallast hlutleysandi
si hlutleysandi motefni draga
lutleysandi métefni. Ad svo
si métefni og hverjir ekki.

- Vid Extavia medferd geta komid fram nyrnasju
nyrnastarfseminni, par med talid 6rmyndun
framkvami rannsoknir til ad kanna nyrnastarf

r sem geta dregio Ur
odrahersli). Verid getur ad laeknirinn

getur haft ahrif & nyru og geeti komid fr It frd nokkrum vikum til mérgum arum eftir ad
medferd er hafin med Extavia. Laeknirign Beeti viljad hafa eftirlit med blddprystingi, bl6di

(bl63flogum) og starfsemi nyrna. Q
- Fol eda gulleit hid eda dékkli@/ag, sem hugsanlega fylgir évenjulegt sundl, preyta eda

- Blédtappi getur myndast i litlum bl6dseegum medan & medferd stendur. Slikur bl6dtappi
n

madi getur komid fram medferd stendur. petta geta verid einkenni nidurbrots
raudra bldokorna. betta ge id fram nokkrum vikum til nokkrum arum eftir ad medferd
med Extavia hofst. Verig getur ad leeknirinn framkvami blddrannsékn. Lattu leekninn vita um
onnur lyf sem pa n a sama tima og Extavia.

Vidbrogo a stungustas\k

Vid Extavia-medfer jklegt ad fram komi vidbrogd & stungustad. Hugsanleg einkenni eru rodi,
proti, litabreyting 4 hud;™bolga, verkur og ofneemisvidbrogd. Syking i kringum stungustad, hudrof og
vefjaskemmdlr (dvep) hefur sjaldnar verid tilkynnt um. Vidbrégd a stungustad minnka venjulega pegar
fra lidur.

HUdsar askemmdlr a stungustad geta valdid 6rmyndun. Ef petta er alvarlegt parf ad skafa upp
sar ( dskotaefni og daudan vef) og enn sjaldnar parf htdigreedslu og bati getur tekio allt ad

il |o d draga Ur hattu & vidbrogdum a 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 hudin & pér rofnar, tengt bolgum eda vessalosun & stungustad:
»  Hettu notkun Extavia og radfeerdu pig vid leekninn.

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

4
»  Efum morg sar er ad raeda verour ad hetta notkun Extavia par til hadin hefur jafnaE‘Q\

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

Engar formlegar Kliniskar rannsoknir hafa verid gerdar hja bornum eda ungli

Samt sem adur eru til upplysingar um notkun hja unglingum & aldrinum 12 ti sem benda til
pess ad 6ryggi Extavia hja pessum hépi sé pad sama og hja fullordnum. Ekid skaf nota Extavia handa
bérnum yngri en 12 &ra pvi engar upplysingar liggja fyrir um notkun hjé{ durshopi.

Born og unglingar %
D

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

Engar formlegar rannsoknir & milliverkunum hafa farid fr. d rannsaka hvort Extavia hefur ahrif &
onnur lyf eda verdur fyrir dhrifum fra peim. @

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

Geeta parf varudar ef Extavia er notad med:

- Lyfjum sem purfa akvedid kerfi lifrareflsima (pekkt sem cytokrom P450 kerfid) til pess ad

hverfa ar likamanum, par & medal ogaveikilyf (eins og fenytdin).
- Lyfjum sem hafa ahrif & framlgi 6dkorna.

Notkun Extavia med mat eda dry
Extavia er sprautad undir hidina I er ekki asteeda til ad buast vid ahrifum fra mat eda drykk.

L 4

Medganga og brjostagjof, ‘\

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

EkKi er buist vid neinurfskadlegum ahrifum & born sem eru & brjosti. Konur sem hafa barn & brjosti
mega nota Extavi(

g(véla

Akstur og not
Extavia g‘i@aldié aukaverkunum & midtaugakerfio (sja kafla 4, ,,Hugsanlegar aukaverkanir®).
Hugs 0& ad pad hafi ahrif & haefni mjog naemra sjuklinga til ad aka bil eda nota vélar.

Ex@%ﬁnniheldur natrium
%{N iheldur 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.

0\
Radlagour skammtur er annan hvern dag (einu sinni a tveggja daga timabili), 1,0 ml af f (ﬁhu
Extavia stungulyfi (sja vidauka ,,Leidbeiningar handa peim sem sprauta lyfinu 1 sig sjalfiz 1 Seinni
hluta pessa fylgisedils) er sprautad undir hid. bessi skammtur jafngildir 250 mikrég@

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

Yfirleitt stti ad hefja medferd med lagum 0,25 ml skammti (62,5 mikrégrdrﬁbkammturinn
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 aukav %‘Fkoma fram i byrjun

medferdar.

Undirbaningur fyrir innspytingu t

Blanda parf Extavia lausnina fyrir innspytingu med pvi ad leysa%eitt Extavia hettuglas med stofni
upp i 1,2 ml af vokva Gr &fylltri sprautunni med leysinum. betta framkveaemir annadhvort laeknirinn eda
hjakrunarfraedingurinn eda sjuklingurinn sjalfur pegar ha r fengid nakvaema pjalfun.

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

Reglubundid parf ad skipta um innspytingarsgad. Sja kafla 2 ,,Varnadarord og varadarreglur.
Fylgja ber leidbeiningunum ,,Skipt um stung&'“ i vidaukanum aftast i pessum fylgiseoli.

Medferdarlengd
Ekki er vitad, enn sem komiod er, hvers andi meoferdin med Extavia a ad vera. Laeknirinn
akvedur meoferdarlengd i samradi Vg sjuklinginn.

Ef notadur er steerri skammtuxq{tavia en meelt er fyrir um
Gjof a margfoldum peim Extayia skammti sem radlagour er vid MS-sjukdomi hafdi ekki lifshattuleg
ahrif.
»  Hafdu samrad vw(ninn ef pa deelir of storum skammti af Extavia eda sprautar pig of oft.
Ef gleymist ad nota EXtavia
Ef pad gleymist rauta sig & réttum tima verdur ad gera pad um leid og munad er eftir pvi. Naestu
sprautu skal ge Ist. sidar.
Ekki & a?f%uta tvoféldum skammiti til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad nota.
<&
Efh rad nota Extavia
La kninn vita ef pa heettir medferdinni eda dskar eftir ad haetta medferd. Ekki er vitad um nein

Wa varfseinkenni samfara pvi ad heetta 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 oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja ollum.

Extavia getur valdid alvarlegum aukaverkunum. L4tid leekninn, 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 heettu notkun Extavia: K

- ef pa finnur fyrir einkennum eins og klada um allan likamann, prota i andliti og@[ungu eda

skyndilegri maoi. %

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

- ef pa tekur eftir 6venjulegri marblettamyndun, dvenjumikilli bIaeé@&!ﬁir meidsli eda ef per

finnst pd vera ad fa oftar sykingar en venjulega.

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

- ef pa finnur fyrir einkennum eins og dreglulegum b4 tti, prota svo sem & 6kklum eda

fotum, eda meoi.

- ef pa finnur fyrir verk i maga sem leidir aﬂuf@)g/eéa pa finnur fyrir 6gledi eda ert med

hita. {

»  Lattu leekninn vita pegar i stad: 0

- ef pu feerd einhver eda 6ll pessar, na: freydandi pvag, preytu, prota, sérstaklega & 6kklum
og augnlokum, og pyngdarauk y pvi petta geta verid einkenni hugsanlegs nyrnasjukdéms.

I upphafi medferdar er mikid um erkanir en ad jafnadi dregur Ur peim pegar medferdinni er

haldid afram. ¢

Algengustu aukaverkar@
» Infldensulik ei@ i eins og sotthiti, kélduhrollur, lidverkir, slappleiki, sviti, h6fudverkur eda

verkur i vodyum."Draga ma Ur infliensulikum einkennum med pvi ad gefa inn parasetamdl eda
bélgueyéan@yf sem ekki innihalda stera, t.d. ibGprofen.

fnemisviobrogd og vefjaskemmdir (drep). Sja ,,Varnadarord og varidarreglur i

| 2 Au%avelg‘ir & stungustad. Einkenni geta verid rodi, proti, litabreyting & htd, bolga, syking,
Vi
i

a%t | ad fa meiri upplysingar um hvad skal gera ef aukaverkanir 4 stungustad koma fram.
er ad draga Ur pessum aukaverkunum med pvi ad nota sjalfvirkt inndzlingarteeki og med

vi ad skipta um stungustadi. Frekari upplysingar fast hja lekninum, lyfjafreedingi eda
V ikrunarfreedingnum.

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.

»  Mijdbg algengar (geta komid fyrir hjé fleiri en 1 af hverjum 10 notendum):

- fekkun hvitra bl6okorna,
- hofudverkur, .

- svefnroskun (svefnleysi), (\\

- kvidverkur,

- hugsanleg aukning akvedins lifrarensims (alanin aminotransferasa eda ALAT) (ke m &
bl6dprufu),

- Utbrot,

- haokvilli, %

- séarsauki i vodvum (vodvaverkir), ”b

- stirdleiki i vodvum (vddvaspenna), @

- lioverkir,

- brad pvaglat,

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

- infliensulik einkenni, sarsauki, sétthiti, kuldahrollur, vokva:
(bjugur i Gtlimum), prekmissir eda skortur & preki (prottle

'&syking, ofnemisvidbrogo

a handlegg eda fétlegg

»  Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverju‘@notendum):

- bolgnir eitlar (eitlakvilli), @
- faekkun raudra bléokorna (blédleysi),
- roskun & starfsemi skjaldkirtils (of litid af hofont myndast) (skjaldvakabrestur),

- byngdaraukning eda pyngdartap,

- ringlun,

- ovenjulega hradur hjartslattur (hraéslé@

- haekkadur bl6dprystingur (haprysti ,

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

- madi (andnaud), @

- raudgult litarefni (biIirubiN myndast i lifur kann ad aukast (petta kemur fram i
bl6dranns6knum) ¢

- prutnir blettir i hud @hué, yfirleitt &samt klada (ofsakladi),

- klaai,

- harlos a hofai,

- tidatruflanir (tic'@utir),

- miklar tidablaedifigar (millitidablaeedingar) sérstaklega a milli tida,

- getuleysi,

- hadrof o Jaskemmdir (drep) & stungustad (sja kafla 2 ,,Varnadarord og varudarreglur®),

- brjstverkef,
S
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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. 'fb

»  Mjog sjaldgaefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.0Q0 notesdum):

- blodtappi i litlum blodeedum sem getur haft &hrif a nyru (bl6ofl F&;’Eéarpurpuri med
segamyndun eda pvageitrunarbl6dlysa). Einkenni geta verid a ar, blaedingar, hiti,
mikill slappleiki, sundl eda svimi. Laknirinn geeti greint bre r & bl6di og starfsemi
nyrna,

- alvarleg ofnaemis (bradaofnaemis) vidbroga,

- roskun & starfsemi skjaldkirtils (skjaldkirtilssjﬂkdérﬁt@f mikid af hormoni myndast)
(skjaldvaka6hof),

- verulegt lystarleysi sem leidir til pyngdartaps (lyst si),

- sjukdémur i hjartavédvanum (hjartavodvakvilli

- skyndileg madi (berkjukrampi),

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

- roskun & lifrarstarfsemi (lifrarskadi b% arbélga, lifrarbilun).

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

N4

- %aéregla,
SWiti.

nidurbrot raudra bléokorna (rau@blééleysi),

kvillar i hareedum geta ko i@w vid notkun lyfja eins og Extavia (hareedalekaheilkenni),
bunglyndi, kviai, K

sundl, .

6reglulegur og hraég@tsléttur (hjartslattarénot),

rodi og/eda andlitsr gna adavikkunar,

sjukdémur med \bg!mi prengingu i lungnaedum sem leidir til haekkunar a bldoprystingi i
@dum sem flytj% frd hjarta til lungna (lungnahéprystingur). Lungnahaprystingur hefur sést
aymsum tiﬁm dan a medferd stendur, p.m.t. nokkrum arum eftir ad medferd med Extavia
hefst,

Sgleéi, @

Ost,
ni gur,
% 00i i huo i andliti, lidverkur, hiti, slappleiki og annad af véldum lyfsins (fjolkerfa
[Urodi),

Tilkynning aukaverkana

Latio |

a&kninn, lyfjafreding eda hjukrunarfredinginn 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.

EKkKki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbddunum. Fyrningardagsetning er
sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

4
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 mg "fé‘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. ’b
eitid rada i

Ekki méa skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissp&
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. I\m

umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar @
Extavia inniheldur

—  Virka innihaldsefnid er interferon beta-1b. Hvert hedms inniheldur 300 mikrogrémm
(9,6 milljon a.e.) af interferon beta-1b. Eftir blondyminrheldur hver millilitri 250 mikrégrémm
(8,0 milljon a.e.) af interferon beta-1b. %
- Onnur innihaldsefni eru
- i stungulyfsstofhinum: mannitél og albw ar ménnum.
- i leysinum: natriumklérid, vatn fyrir stungulyf.

er a0 vernda

Hlifin yfir oddinum & afylltu sprautunni inniheldtir afleiou af nattdrulegu gdmmi latexi. bvi getur verid
ad hlifin innihaldi nattarulegt gammi late

Lysing & atliti Extavia og pakknin oir
Extavia er stungulyfsstofn og leysi n.
Stungulyfsstofninn er hvitur tikbeinhvitur & litinn.
Extavia stungulyfsstofninaenii 3 millilitra hettuglasi.
Leysirinn er teer/litlaus

ausn.
Leysirinn fyrir Extavia%S ml &fylltri sprautu og inniheldur 1,2 ml af natriumkléridi 5,4 mg/mi
(0,54% wi/v) lausn fyriAStungulyf.

Extavia feest i pakﬁngum med:

- 5 hettugw af interferoni beta-1b og 5 afylltum sprautum sem innihalda leysi.

- 14 Rettuglosum af interferoni beta-1b og 14 afylltum sprautum sem innihalda leysi.
- LS’%QIbsum af interferéni beta-1b og 15 afylltum sprautum sem innihalda leysi.
- %@ uglésum af interferdni beta-1b og 15 afylltum sprautum sem innihalda leysi.

Olpakkningu fyrir 3 manudi sem inniheldur 42 (3x14) hettuglds med interferon beta-1b og 42

V( 14) 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.

EKkKi er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

43



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 fulltrGa markadsleyfishafa & hverjum stad ef 6skad er upplyg!@um lyfio:

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

Buarapus
Novartis Bulgaria EOOD
Ten.: +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

TnA: +30 210 284,17 12

Espafia

F e
Wr Pharma S.A.S.
¥+33 1554766 00
Hrvatska

Novartis Hrvatska d.o.o.
Tel. +385 1 6274 220

Novartidmﬁacéutica, S.A.
Tel: % 06 42 00

3
Q

N2

L 4
SIA Novartis Baltics Eesti filia
Tel: +372 66 30 810 !
EALGda |g/
Novartis (Hellai.)C BE.
1
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Tel: +370 5 269

Lietuva @
SIA Novartis Balti uvos filialas

M rszag
s Hungaria Kft.
el +36 1 457 65 00

alta
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 uppfaerdur

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 A
Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200\@

Sverige ”bg

Novartis Sverige AB
Tel: +46 8 732 32 00
ern Ireland)

United Kingdom
Novartis Ireland ited
Tel: +44 1276 0

o

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfja@\ar 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.

o\
I. HLUTI: LEIBDBEININGAR SKREF FYRIR SKREF !&

A)  Almennrad

B)  Undirbdningur fyrir innspytingu
C) Hvernig blanda & lausnina til inndalingar og draga upp i sprautun;% fyrir skref

Leidbeiningarnar skiptast i eftirfarandi lidi: \®

D)  Lyfid gefid med sprautu (ef notad er ExtaviPro 30G sjalfvirkt innd rteki skal fara

eftir leidbeiningum sem fylgja teekinu) R !
A)  Almennrad {

. G068 byrjun! $
ba munt sja ad eftir nokkrar vikur verdur medferdin edlilegur hluti'af daglegu lifi pinu. I byrjun gatu
eftirfarandi rad reynst hjalpleg: ’rb

audvelt ad finna Extavia og pad sem pvi fylgi

- Komdu pér upp fostum geymslustad & godum st @sem bérn hvorki na til né sja svo alltaf sé
Sja nanar um geymsluskilyrdi i kafla 5 i fylgisedlinum ,,Hvernig geyma 4 Extavia“.

er ad velja tima par sem ekki er hatta @truflun.
Vinsamlega lestu kafla 3 i fylgiseé@,,Hvemig nota 4 Extavia“ til ad fa frekari upplysingar

um notkun Extavia. Q

- Undirbadu hvern skammt 6%egar pu er tilbdin/n ad sprauta pig. Eftir ad pa hefur blandad
Extavia skaltu sprauta efni tafarlaust (ef lyfid er ekki notad tafarlaust skal lesa kafla 5 i
fylgisedlinum ,,Hverni Q/ma 4 Extavia®).

- Reyndu ad sprauta pig 4 sama tima & @ degi. Pannig manstu betur eftir pvi og audveldara

° Mikilveeg rad s afa ber i huga

- Hafdu reglu & h@um. Notadu lyfid samkvamt leidbeiningum i kafla 3 i fylgisedlinum

»Hvernig nota 4 Extavia“. Athugadu skammtasterdina tvisvar.
- Geymdu sp¥autur og ilat sem sprautum er fleygt i par sem bérn hvorki na til né sja. Leestu

bdnadin i ef mogulegt er.
- Aldrei skal"endurnyta sprautur eda nalar.
- N lltaf seefda (aseptic) adferd eins og hér er lyst.

- al farga notudum nalum i par til gert ilat.

RN

Y4
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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 lioum, taugum eda beinum, til demis i kvid, handlegg, Iaezg
rasskinn.

Mikilveegt: A

Hlifin yfir oddinum & afylltu sprautunni inniheldur afleidu af nattGrulegu gummi Ia i getur verio
ad hlifin innihaldi nattarulegt gimmi latex. Ef pu ert med ofneemi fyrir latexi s aera pig vid
leekninn &dur en pu notar Extavia.

par sem hadin er upplitud, aum, hreistrud eda rofin. Raeddu allt sem pér athugavert vid laekninn

Sprautadu ekki a stodum par sem pu finnur fyrir hnddum, bélum, hdrdum hriuttm eda sarsauka eda
fi *’
eda hjukrunarfreedinginn. {

P parft ad velja nyjan stad fyrir hverja innspytingu. Ef p( att erfit ad na til &kvedinna svaeda
geetir pu fengid hjalp fra vini eda einhverjum i fjolskyldunni til ad hjélpa 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 déz@annig neer hver stungustadur ad jafna
sig algjorlega &dur en stungid er i hann & ny. @

Vinsamlegast lesid um skiptiferli i lok vidaukans til ad,vela stungustad. Daeemi um skraningu
lyfjagjafa er einnig gefid (sja vidauka Ill. hluta). ba r hugmynd um hvernig hagt er ad fylgjast
med stungustad og dagsetningu. {

. S
S

pu parft lyfio:
o 1 Extavia hettuglas (me gulyfsstofnl lausn)
o 1 afyllta sprautu ma& rir Extavia (natriumklérid lausn)

Til ad blanda og gefa Iyﬂéﬁ@u ao nota ExtaviPro 30G lyfjagjafarsett (sem fylgir ekki med lyfinu),
sem inniheldur eftirfarandivgl g leidbeiningar um notkun peirra:

o Mllllstykk% ttuglos til ad nota vid blondun lyfsins

o Nalar nr. yrir inndaelingu lyfsins

. Sprittpuréf
P parft einnig "&narbox undir notadar sprautur og nalar.

30 G nalaraar sem fylgja med lyfjagjafarsettinu til ad gefa lyfid er haegt ad nota annad hvort med
sprautmvirks inndaelingartaekis EDA med sjalfvirka inndalingartekinu ExtaviPro 30G.

Nom igandi s6tthreinsiefni sem lyfjafreedingurinn radleggur til ad sétthreinsa had.

Y4
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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.

N
E - 2 - Fjarlaegid smellutappann af Extavia hettuglasiny. @er ad
@\ nota pumalinn fremur en ndglina, annars geeti no Iu’%ﬁotnaé.
Komdu hettuglasinu fyrir & bordi. ,’b
B N\ 3 - burrkadu efri hluta hettuglassi sprittpurrku og strjuktu
purrkunni adeins i eina att. Latt una liggja & efri hluta
'/___? hettuglassins.
/
n \ 4 — Fjarleegio loKig,af umbidum millistykkisins.
' Ekki fjarlegja millistykkid Gr umbudunum.

RS

\v Fjarlaegid purrkuna af efri hluta hettuglassins.
Notid umbudirnar til ad handleika millistykkid. Festid pad vid

\k, hettuglasio med pvi ad prysta nidur par til millistykkid fer i gegn
og festist utan um efri hluta hettuglassins.

L 4

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.

Q
8 - Haltu hettuglasinu og millistykkinu tryggilega, skrﬂLA
sprautuna ad fullu & millistykkid.
NU er sprautan afost hettuglasinu. \@

9 — Halladu hettuglasinu med afostu ig\abni orlitid. Yttu

stimplinum rélega i botn & sprautungi pannig ad vokvinn renni
nidur eftir innanverdu glasinu.

Flytjio allan leysinn i hettuglagiO.

Athugid: Hristid ekki hettuglasio bar sem pad geeti valdid of

mikilli frooumyndun. "b

10 - Halda skal het ihu milli pumalfingurs og fingranna.
Hvirfladu hettugl ed afdstu sprautunni varlega par til
duftid er ad fullu eyst.

Athugid: Hrigtio ekki hettuglasid.

S
o

ugid lausnina vandlega. Hun & ad vera teer an nokkurra

N \hugié: Ef einhverjar agnir eru i lausninni eda ef han 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
J 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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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.

0\
15 - Skrafid sprautuna af og I4tio millistykkid verda eftir 5(\

hettuglasinu.
Fleygid hettuglasinu og afganginum af lausninni iq@kié.
16 - Takid nalina ir umbidunum og @E'mana vandlega & stut

Sprautunnar. @

17 — Hafid nélar%@éxtavia er na tilbuid til innspytingar

handvirkt eda me@pyi ad nota ExtaviPro 30G sjalfvirka
inndalingartaekio.

Geymsla eftir blondun

Ef af einhverjum é&stedum er ehﬁb ad gefa Extavia strax ma geyma blandada lausnina i keeli i
allt ad 3 klukkustundir fyrir potkufwLausnin ma ekki frjosa eda bida lengur en 3 klukkustundir
adur en hun er notud. Ef ha %ggeymd lengur en 3 klukkustundir verdur ad farga henni og
UtbUa nyja. begar lausni tud er gott ad verma hana med pvi ad halda sprautunni eda
hettuglasinu i hondunwm fadur en lyfid er gefid til ad fordast sarsauka.
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D) Lyfid gefid med sprautu (ef notad er sjalfvirka inndeelingartekid 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.

4
N 2 - Notadu sprittpurrku til ad purrka hidina med a stungus‘@bm. Léatio
hadina porna sjalfa. Hendid purrkunni.

3 - Fjarleegid hlifina af nalinni med pvi%g,g.ana af, ekki snua.

L
O

4 - Klipid varlega sama@s'ﬁina par sem hagt er & sotthreinsada
ao lyfta henni orlitid).

innspytingarstadnum/(ti
', -
N 5 - Haldid sprautunnireins og pilu eda blyanti, stingid nalinni [6drétt inn

i htdina med s@gri og akvedinni hreyfingu svo hun myndi 90° horn
vid hadina

6 - Spra@finu (med pvi ad yta stimplinum haegt og rélega alla leid i
~ botngfpbantil Sprautan er tom).

7 0 sprautunni i nalaboxio.

O
&
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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 fy

pridju og sidan afram eftir skyringarmyndinni par til 61l nothaf svaedi likamans hafa verio n@
Halda skal skré yfir hvar og hvener sprautad var sidast. Ein leid til pess ad skra stungusta6 gera
bad & hjalagari lyfjaskra.

}Nnnspytmgar

Ef pessari aaetlun er fylgt, kemur aftur ad fyrsta sveedinu (t.d. haegri hluta kvids) efti

(16 daga). betta er nefnt skiptiferli. A &stluninni par sem daeemin koma fram er &0i skipt i
6 stungustadi (til samans eru stungustadirnir 48 i heild) sem eru vinstri og haegri: mid- og neari
hluti hvers svadis. Ef pu kemur aftur ad akvednu sveedi eftir eitt skiptiferli s ja fjeersta

stungustadinn & pvi sveedi. Ef sveedi verdur aumt skaltu reeda val a 6drum, st!n 66um vid leekninn

eda hjukrunarfraeding. {
Skiptideetlun
Til ad audvelda pér ad skipta um stungustadi & réttan hatt meelum ad pu skrair dagsetningu og

stadsetningu innspytingar.

Fardu i gegnum hvert skiptiferli fyrir sig. Hvert ferli er 8 i@tingar (16 dagar), gefnar & sveedum 1
til 8 1 r60. Ef pessari rod er fylgt pa near hvert svaedi ad ja® fyrir naestu sprautu.

Skiptiferli 1: Efri hluti vinstra megin & hyerjhsvadi
Skiptiferli 2: Nedri hluti heegra megin &Qverju svadi
Skiptiferli 3: Midhluti vinstra megl a hverju sveedi
Skiptiferli 4: Efri hluti haegra megin‘ahverju sveedi
Skiptiferli 5: Nedri hluti vinstraspegin & hverju sveedi

a hverju sveadi

Skiptiferli 6: Midhluti haegra@s
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111, HLUTI: EXTAVIA Lyfjaskra

Leidbeiningar til eftirlits med stungustédum og dagsetningum

Byrjadu & fyrstu innspytingunni (eda sidustu innspytingu ef pa hefur notad Extavia adur).

Veldu stungustad. Ef Extavia hefur pegar verid notad, & ad byrja & svaedi sem ekki hef r@é
notad a sidasta skiptiferli (p.e. & sidastlidnum 16 ddgum). K

Eftir innspytinguna skaltu skré stungustad og dagsetningu & tofluna & lyfjakortinu %mi:
Eftirlit med stungustédum og dagsetningum). \

O
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SKIPTIFERLI:

’ g d ")
— o <7 i |

10-15cm | 7
fra oxI / f

\10 — 15 cm fra
1olnboga

haegri handleggur
(efri bakhluti) 1™

heegri kvidur VAR ’O vinstri kvidur
(5 cm til heegri 10 — 15 cm fra _ \ (5 cm til vinstri fra
 fra nafla) nara /.’ £ ¢ nafla)

I\ _l: " ’@ | vinstra leeri
10— 15 cm fra hné Qk

S

haegra leeri

\ | /
\ |
| N
|

72

midlina fétlegg

&

{ |

O

. . ., ; L . "';i | . .
d@l rasskinn | - L | haegri rasskinn
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DZAEMI UM LYFJASKRA:

Eftirlit med stungustédum og dagsetningum

; 10-15cm

heegri handleggur fré ]

04 (A2

2.0(42

haegri kviour

0B A2

10-15cm

haegra leeri frA ndras

A2 [k j

i

vinstri ra%

A%A

@

10 — 15 cm «K
fra hné: N

10-15cm
 fra olnboga

vinstri handlegg

06 (A2

%

¢

&

Q

vinstrigkidu

A2.

vinstra leeri

) [A2_

haegri rasskinn
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