VIDAUKI I

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



vbetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er
um ad tengist lyfinu. | kafla 4.8 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

1. HEITI LYFS

Hympavzi 150 mg stungulyf, lausn i &fylltri sprautu
Hympavzi 150 mg stungulyf, lausn i &fylltum lyfjapenna

2. INNIHALDSLYSING

Hympavzi 150 mg stungqulyf, lausn i afylltri sprautu

Hver afyllt sprauta inniheldur 150 mg af marstacimabi i 1 ml af lausn.

Hympavzi 150 mg stungqulyf, lausn i &fylltum lyfjapenna

Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 150 mg af marstacimabi i 1 ml af lausn.

Marstacimab er einstofna immunoglobalin G métefni af gerd 1 (IgG1) framleitt § frumum ar
eggjastokkum kinverskra hamstra (CHO) med radbrigda erfoataekni.

Hijalparefni med pekkta verkun

Hympavzi inniheldur 0,2 mg af pélysorbat 80 i hverjum ml af lausn.

Sja lista yfir oll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Stungulyf, lausn (stungulyf).

Teer, litlaus til ljésgul lausn med pH-gildi 5,8 og osmosupéttni u.p.b. 324 mOsm/I.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Hympavzi er &tlad til notkunar i hefébundinni fyrirbyggjandi medferd vid blaedingartilfellum hja
sjuklingum 12 éra og eldri, sem vega ad minnsta kosti 35 kg, med:

o Dreyrasyki A (medfeddan skort & storkupeetti VI1I):
o An hemla 4 storkupatt V111 sem eru med alvarlegan sjukdom (storkupéttur VIII < 1%)
o Med hemlum & storkupéatt V11I
o Dreyrasyki B (medfaeddan skort & storkupeetti 1X):
o An hemla 4 storkupatt 1X sem eru med alvarlegan sjikdom (storkupéttur IX < 1%)
o Med hemlum & storkupatt IX

4.2  Skammtar og lyfjagjof

Medferd skal hafin undir eftirliti heilbrigdisstarfsmanns med reynslu af medferd vid dreyrasyki. Hefja
skal medferd pegar engin blaeding er til stadar.



Skammtar

Ré&dlagdur skammtur handa sjuklingum 12 &ra og eldri, sem vega ad minnsta kosti 35 kg, er 300 mg
hledsluskammtur i upphafi med inndelingu undir hid og svo eftir pad 150 mg med inndzelingu undir
had einu sinni i viku, hvenzr dags sem er.

Lengd medferdar
Hympavzi er tlad til langtima fyrirbyggjandi medferoar.

Skammtaadlogun medan & medferd stendur

ihuga mé adlogun skammta i 300 mg inndzelingu undir hid vikulega hja sjuklingum sem vega > 50 kg
ef heilbrigdisstarfsmadur telur ad ekki hafi nadst nagileg stjorn a blaedingartilfellum. Ekki skal gefa
meira en hamarksskammtinn sem er 300 mg a viku.

Leidbeiningar um medferd gegnbladinga (breakthrough bleeds)
Ekki & ad nota aukaskammta af Hympavzi til medferdar vid tilvikum gegnbladinga. Sja leidbeiningar i
kafla 4.4 um medferd ef fram koma gegnbladingar.

Medferd sjuklinga med bradan alvarlegan sjukdém

Pegar um er ad raeda brada alvarlega sjukdéma med aukinni tjaningu vefjapattar (tissue factor
expression), svo sem alvarlegar sykingar, blédsykingu, dverka, marningsaverka og krabbamein, gati
efling bélgusvorunar gegnum samhlida hemlun & TFPI (tissue factor pathway inhibitor) valdid heettu &
aukaverkunum, einkum segamyndun (sja kafla 4.4).

Medferd vid bradum, alvarlegum sjukdomi skal vera i samreemi vid hefdbundna medferd og
aframhaldandi medferd med Hympavzi, vid pessar adsteedur skal vega & méti hugsanlegri dhattu sem
henni fylgir. Porf getur verid a auknu eftirliti med aukaverkunum og segamyndun hja pessum
sjuklingum pegar marstacimab er gefid. Stédva skal notkun Hympavzi timabundid ef klinisk einkenni,
nidurstddur myndgreiningar og/eda rannsékna benda til segamyndunar og veita skal kliniskt
videigandi medferd. Hefja ma medferd med Hympavzi 4 ny pegar sjaklingurinn hefur nad sér kliniskt
samkveaemt klinisku mati heilbrigdisstarfsmanns (sja kaflann Skammtur sem gleymist hér fyrir nedan).

Skammtur sem gleymist

Sjuklingar sem f4 150 mqg vidhaldsskammt

Ef skammtur gleymist skal gefa skammtinn sem gleymst hefur eins fljott og audid er fyrir naesta
aztlada skommtunardag og sidan skal halda afram med vikulega skammtadaetlun med 150 mg undir
hao (sama aztlun og 4dur en skammtur gleymist eda ny aztlun byggt & hvada dag skammturinn
gleymdist).

Ef skammturinn sem gleymist er meira en 13 dogum eftir sidasta skammt skal gefa 300 mg
hledsluskammt med inndaelingu undir hid og sidan hefja & ny vikulega gjof 150 mg med inndaelingu
undir hud.

Sjuklingar sem f4 300 mg vidhaldsskammt

Ef einn eda fleiri skammtar gleymast skal gefa skammtinn sem gleymst hefur eins fljétt og audio er og
sidan skal halda &fram med vikulega skammtaasetlun med 300 mg undir hid (sama asetlun og adur en
skammtur gleymist eda ny aztlun byggt & hvada dag skammturinn gleymdist).

Skipt yfir i Hympavzi

Skipt ur fyrirbyggjandi uppbdtarmedferd med storkupeetti eda lyfjum sem notud eru i stad storkupétta
yfir i Hympavzi: Adur en medferd med Hympavzi er hafin skulu sjiklingar hatta medferd med
storkupattarpykkni (pykkni storkupattar V111 eda storkupattar 1X) eda lyfjum sem notud eru i stad
storkupétta (t.d. radbrigda storkupéatt V1la [rFVIla] eda virkjad pykkni protrombinsamstaedu [aPCC]).



Sjuklingar geta hafid medferd med Hympavzi hvener sem er eftir ad hafa heett notkun
storkupéttarpykknis eda lyfja sem notud eru i stad storkupatta.

Skipt ur lyfjum vid dreyrasyki sem ekki byggja a storkupeetti yfir i Hympavzi: Engar kliniskar
upplysingar liggja fyrir til ad leidbeina um pegar sjuklingar skipta ar 6orum lyfjum sem ekki byggja &
storkupeetti yfir i marstacimab. P6tt Gthreinsunartimabil (washout period) hafi ekki verid rannsakad
felst ein nalgun i pvi ad lata lida vidunandi Uthreinsunartimabil (ad minnst kosti 5-faldan
helmingunartima) fyrra lyfs byggt & skrddum helmingunartima &dur en medferd med Hympavzi er
hafin. Porf getur verid & bleedingarstédvandi studningsmedferd med storkupattarpykkni eda lyfjum
sem notud eru i stad storkupatta medan skipt er ar 6drum lyfjum vid dreyrasyki, sem ekki byggja &
storkupeetti, yfir i Hympavzi.

Sérstakir sjuklingahdpar

Skert lifrarstarfsemi

Engin skammtaadlogun er radlogd hja sjuklingum med vaegt skerta lifrarstarfsemi (sja kafla 5.2).
Marstacimab hefur ekki verid rannsakad hja sjuklingum med midlungs eda verulega skerta
lifrarstarfsemi.

Skert nyrnastarfsemi

Engin skammtaadlogun er radlogo hja sjuklingum med veegt skerta nyrnastarfsemi (sja kafla 5.2).
Marstacimab hefur ekki verid rannsakad hja sjuklingum med midlungs eda verulega skerta
nyrnastarfsemi.

Aldradir
Engin skammtaadlogun er radl6go hja sjuklingum eldri en 65 ara (sja kafla 5.2).

Born
Hympavzi & ekki ad nota hja bornum yngri en 1 ars vegna hugsanlegra éryggisvandamala. Ekki hefur

verid synt fram & 6ryggi og verkun marstacimabs hja bérnum & aldrinum < 12 &ra. Oryggi og verkun
marstacimabs hja unglingum med likamspyngd < 35 kg hafa ekki verid stadfest. Engar upplysingar

liggja fyrir.

Medferd i tengslum vid skurdadgerdir

Oryggi og verkun marstacimabs hafa ekki verid formlega metin i tengslum vid skurdadgerdir.
Sjuklingar hafa undirgengist minnihattar skurdadgerdir an pess ad hetta fyrirbyggjandi notkun
Hympavzi i kliniskum rannséknum.

Vid meirihattar skurdadgero er radlegt ad gera hlé 4 4 notkun Hympavzi ad minnsta kosti 7 dégum
fyrir adgerd og hefja medferd med storkupattarpykkni eda lyfjum sem notud eru i stad storkupatta i
samreemi vid hefébundid verklag & hverjum stad og meelingar til ad hafa stjorn & haettu & segamyndun i
blazedum sem getur verid meiri fyrir og eftir skurdadgerd. Taka skal mid af leidbeiningum um
skammta i lyfjaupplysingum fyrir storkupattarpykknid eda lyf sem notud eru i stad storkupétta hja
sjuklingum med dreyrasyki sem undirgangast meirihattar skurdadgerd. begar medferd med Hympavzi
er hafin & ny skal taka tillit til klinisks heildarastands sjuklings, medal annars hvort til stadar séu
ahaettupeettir fyrir segamyndun eftir adgerd, notkun annarra blaedingarstédvandi lyfja og samhlida
notkun annarra lyfja (sja kaflann Skammtur sem gleymist hér fyrir ofan).

Onamispol (Immune tolerance induction (IT1))
Oryggi og verkun marstacimabs hja sjuklingum sem fa aframhaldandi medferd til ad mynda
onamispol hefur ekki verid stadfest og engar upplysingar liggja fyrir.



Lyfjagjof
Hympavzi er eingéngu til notkunar undir had.

Hympavzi er &tlad til notkunar undir umsjon heilbrigdisstarfsmanns. Ad lokinni videigandi pjalfun i
inndaelingu undir ho getur sjuklingur eda uménnunaradili sprautad lyfinu ef heilbrigdisstarfsmadur
telur pad radlegt.

Adur en Hympavzi er gefid undir hid ma taka pad ar keeli og lata pad na stofuhita i Gskjunni i u.p.b.
15 til 30 minatur fjarri beinu sélarljosi (sja kafla 6.4 og 6.6). Ekki & ad hita lyfid med pvi ad nota
hitagjafa eins og heitt vatn eda i 6rbylgjuofni.

R&dlagdir inndeelingarstadir eru & kvid og leeri (ad minnsta kosti 5 cm fr& naflanum). Adrir stadir eru
vidunandi ef parf. Adeins umdnnunaradili eda heilbrigdisstarfsmadur skal gefa Hympavzi i
upphandlegg (eingdngu afyllt sprauta) og rasskinn (eingdngu afylltur lyfjapenni). Lyfid & ekki ad gefa
i beinaber svaedi eda svadi par sem hudin er marin, raud, aum eda hord, eda par sem eru Or eda slit.

Fyrir 300 mg hledsluskammtinn skal gefa hvora Hympavzi 150 mg inndalinguna & mismunandi
stungustadi.

Mzalt er med pvi ad skipta um stungustad vid hverja inndalingu.
Hympavzi mé ekki gefa i blazd eda i vodva.

Medan & medferd med Hympavzi stendur & helst ad sprauta 6orum lyfjum til notkunar undir hio i adra
stadi & likamanum.

Sja itarlegar leidbeiningar i kafla 6.6 um gjof lyfsins og i ,,Notkunarleidbeiningum* sem er ad finna
aftast i fylgisedlinum.

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

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vié notkun

Rekjanleiki

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

Segarek

Ef hemlun TFPI er fjarleegd getur pad aukid haettu sjuklings & blddstorknun og att patt i
einstaklingsbundinni fjolpatta aheettu sjuklings ad fa segarek. Tilkynnt var um segamyndun {
slageedum og bldedum, medal annars segarek, i kliniskum rannséknum med marstacimabi (sja

kafla 4.8). pessi tilvik komu fram hja einstaklingum med marga &haettupeetti fyrir segareki. Eftirfarandi
sjuklingar geta verid i meiri heettu ad fa segarek vid notkun pessa lyfs:

e sjuklingar med sogu um kransadasjukdém, segamyndun i blaeedum eda slagedum eda
bl6dpurrdarsjukdém,

e sjuklingar med pekkta ahaettupeetti fyrir segareki, par med talid en ekki takmarkad vid
arfgenga sjukdéma sem auka haettu & segamyndun(t.d. Factor V Leiden), sjuklingar med
langvarandi timabil hreyfingarleysis, offita og reykingar,

e sjuklingar sem eru med bradan alvarlegan sjukdom med aukinni vefjapéattartjaningu (svo sem
alvarlega sykingu, bl6dsykingu, averka, marningsaverka, krabbamein)



e sjuklingar i eftirliti i tengslum vid skurdadgerd og/eda i adgerd (sja kafla 4.2). I tengslum vid
skurdadgerd getur samhlida notkun Hympavzi og annarra blaedingarhemjandi lyfja hugsanlega
aukid haettuna & segareki.

Marstacimab hefur ekki verid rannsakad hja sjuklingum med sdgu um fyrri segarek (sja kafla 5.1) og
takmaorkud reynsla liggur fyrir hjé sjaklingum med bradan alvarlegan sjakdém.

Hafa skal i huga avinning og &heettu af notkun Hympavzi hja sjuklingum med ségu um segarek, med
bekkta dheettupeetti fyrir segareki eda sem eru med bradan alvarlegan sjukdém. Hafa skal eftirlit med
sjuklingum i haettu m.t.t. snemmbdinna teikna um segarek og gera skal fyrirbyggjandi radstafanir til
varnar gegn segareki i samreemi vid gildandi radleggingar og hefdbundna medferd. Gera skal hlé a
fyrirbyggjandi medferd med Hympavzi ef fram koma greiningarnidurstédur sem benda til segareks og
medhondla sjuklinga eins og er kliniskt videigandi.

Notkun and-TFPI lyfja, p.m.t. marstacimab, hefur verid tengd fylgikvillum segamyndunar hja
sjuklingum sem voru Utsettir fyrir fleiri bleedingarhemjandi lyfjum (p.e. lyfjum sem notud eru i stad
storkupatta) skmmu fyrr. Oruggt var ad gefa storkupatt V111 og storkupatt 1X eda lyf sem notud eru i
stad storkupatta til medferdar vid gegnbledingum hja sjuklingum sem fengu marstacimab. Ef notkun
storkupattar V111 eda storkupattar IX eda lyfja sem notud eru i stad storkupatta & vid hja sjuklingi a
fyrirbyggjandi medferd med Hympavzi, er radlagt ad gefa minnsta virka skammtinn samkveemt
lyfjaupplysingum vidkomandi lyfs. Upplysa skal sjuklinga um og hafa eftirlit med teiknum og
einkennum segareks. Ef grunur er um segarek skal stddva notkun Hympavzi og hefja videigandi
leeknismedfero.

Leiobeiningar um meoferd gegnbledinga

Gefa ma lyf sem innihalda storkupétt V111 og storkupatt IX eda lyf sem notud eru i stad storkupatta
(t.d. radbrigda storkupattur V1la eda aPCC) til medferdar vid gegnbledingum hja sjuklingum sem fa
Hympavzi. Ekki & ad nota aukaskammta af Hympavzi til medferdar vid tilvikum gegnbladinga.
Heilbrigdisstarfsmenn skulu reeda vid alla sjuklinga og/eda umdnnunaradila um hvada skammta af
storkupattarpykkni eda lyfjum sem notud eru i stad storkupétta, ef porf er & pvi og hvada
skammtadaetlun skuli nota @ medan peir fa fyrirbyggjandi medferéd med Hympavzi.

Vid medferd gegnblaedinga med storkupeetti V11 og storkupeetti IX eda lyfjum sem notud eru i stad
storkupétta er radlagt ad nota minnsta virka skammt i samraemi vid lyfjaupplysingar lyfsins.
Heilbrigdisstarfsmenn skulu skoda lyfjaupplysingar fyrir storkupattarpykknid eda lyf i stad storkupétta
sem er notad. Fyrir radbrigda storkupétt Vla er radlagdur hdmarksskammtur 90 pg/kg likamspyngdar
i hverjum skammti og hamarkstioni skammta & 2 klst. fresti. Fyrir aPCC er radlagdur
hamarksskammtur 100 ein./kg likamspyngdar innan 24 kist.

Ofnaemisviobrogo

Fram hafa komid hudvidbrogd eins og Gtbrot og kladi sem geta bent til lyfjaofnaemis hja sjuklingum
sem fengu medferd med marstacimabi (sja kafla 4.8). Ef sjuklingar sem fa medferd med Hympavzi fa
alvarleg ofnaemisvidbrogo skal leidbeina peim um ad haetta notkun Hympavzi og leita tafarlaust &
bradadeild.

Ahrif marstacimabs & storkuprof

Medferd med marstacimabi veldur ekki kliniskt mikilveegum breytingum & hefdbundnum
blédstorkumeelingum, par med talid virkjudum trombdplastintima (aPTT) og prétrombintima (PT).

Hjalparefni

Polysorbat
Lyfid inniheldur polysorbat 80. Pélysorbat 80 getur valdid ofnaemisvidbrogdum.



Natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmal (23 mg) af natrium i 1 ml, p.e.a.s. er pvi sem nast natriumlaust.

4.5  Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir
Engar kliniskar rannséknir & lyfjamilliverkunum hafa verid gerdar med marstacimabi.

Gerdar voru forkliniskar rannséknir in vitro & lyfhrifafreedilegum milliverkunum og peer stydja
samhlida notkun marstacimabs med lyfjum sem notud eru i stad storkupétta (t.d. radbrigda
storkupéttur Vlla eda aPCC) til medferdar vio gegnbleedingum. Samsetning marstacimabs dsamt
radbrigda storkupeetti Vlla eda aPCC (fyrir plasma med dreyrasyki A og B med hemlum) leiddi til
aukinnar trombinmyndun samanborid vio medferd med marstacimabi einu sér an pess ad fara fram ar
hamarks trombingildi sem nadist i plasma &n dreyrasyki medhéndlad med marstacimabi einu sér; i
sumum tilvikum voru trombingildi innan marka sem tilkynnt voru fyrir edlilegt plasma an dreyrasyki.

Forkliniskar rannsdknir in vivo & lyfhrifafreedilegum milliverkunum sem gerdar voru a rottum med
edlileg gildi storkupéttar V111 og storkupéttar IX stydja einnig vid samhlida notkun marstacimabs med
radbrigda storkupeetti Vlla i kliniskum hamarkskammti < 90 pg/kg eda med aPCC i kliniskum
hamarksskammti 100 ein./kg til medferdar vid gegnblaedingum. Fram kom hakkud tidni og/eda
alvarleiki brads sega/blodreks i lungum og & stungustad hja rottum med edlilega blodfraedilega stodu
vid haerri skammta radbrigda storkupéttar Vla (sja kafla 5.3).

Sja leidbeiningar um notkun storkupattarpykknis eda lyfja sem notud eru i stad storkupétta vid
medferd gegnblaedinga hja sjuklingum sem fa fyrirbyggjandi medferd med marstacimabi i kafla 4.4.

Sem einstofna matefni (mADb) er buist vid pvi ad marstacimab hreinsist Ut med efnasundrunarferlum.
Pess vegna eru ahrif & threinsun pess af voldum milliverkunar vid lyf sem notad er samhlida og sem
hreinsast ekki ut med efnasundrunarferum 6likleg. Ekki er buist vid 6beinum ahrifum af liffreedilegu
Iyfi eins og marstacimabi a tjaningu cytokrém P450 ensima.

4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

Konur sem geta ordid pungadar

Konur sem geta ordid pungadar verda ad nota 6rugga getnadarvérn medan & medferd med Hympavzi
stendur og i a.m.k. 1 manud eftir ad medferd med Hympavzi lykur.

Medganga

Engar kliniskar rannsoknir liggja fyrir um notkun marstacimabs & medgdngu. Ekki hafa verid gerdar
dyrarannsoknir med marstacimabi. EKKki er vitad hvort Hympavzi geti valdid fosturskada pegar pad er
gefid & medgdngu eda hvort pad hafi ahrif & exlun. Hympavzi 4 adeins ad nota & medgongu ef
hugsanlegur &vinningur fyrir médur vegur pyngra en ahettan fyrir fostur med tilliti til pess ad haettan &
segamyndun er aukin & medgongu og eftir faedingu og ad ymsir fylgikvillar medgdngu tengjast aukinni
heettu & Gtbreiddri segamyndun (disseminated intravascular coagulation (DIC)).

Brjostagjof

Ekki er pekkt hvort marstacimab skilst Gt i brjéstamjolk. Engar rannsdknir hafa verid gerdar til ad
meta ahrif marstacimabs & mjélkurmyndun eda hvort pad finnist i brjéstamjélk. bekkt er ad

IgG manna skilst Gt i brjostamjolk & fyrstu dégum eftir faedingu. Magnid minnkar fljott eftir pad og
verdur litid. Par af leidandi er ekki haegt ad utiloka ahzttu fyrir barn & brjdsti & pessu stutta timabili.
Eftir pad ma nota marstacimab medan & brjostagjof stendur ef pad er kliniskt naudsynlegt.

Frj6semi



Dyrarannséknir benda hvorki til beinna né 6beinna skadlegra ahrifa a frjésemi (sja kafla 5.3). Engin
gogn um frj6semi liggja fyrir hja ménnum. pvi eru ahrif marstacimabs a frjosemi karla og kvenna ekki
pekkt.

4.7  Ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Hympavzi hefur engin eda 6veruleg ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt 0ryggisupplysinga

Heildaroryggisupplysingar marstacimabs eru byggdar & uppséfnudum gégnum ar kliniskum
rannsoknum. Alvarlegasta aukaverkunin sem tilkynnt var um i klinisku rannséknunum med
marstacimab var segamyndun (0,6%) (sja kafla 4.4).

Algengustu aukaverkanir sem tilkynnt var um eftir medferd med marstacimabi voru vidbrégo &
stungustad (11,4%).

Tafla yfir aukaverkanir

Oryggisupplysingar i t6flu 1 eru byggdar & sameinudum gdgnum Ur 3. stigs rannsokn & oryggi og
verkun (BASIS) og fra sjuklingum sem voru fluttir ar BASIS rannsékninni i opna framhaldsrannsokn
(OLE) (sja kafla 5.1). Gognin ar 3. stigs lykilrannsékninni med 12 manada virka medferdarfasanum
endurspegla Utsetningu hja 167 karlkyns sjuklingum med dreyrasyki A eda B med hemlum (30,5%)
eda an hemla (69,5%) & marstacimab gefid einu sinni i viku. Af 167 sjaklingunum voru 135 (80,8%)
fullordnir (18 &ra og eldri) og 32 (19,2%) voru unglingar (12 ara til allt ad < 18 &ra). Samtals voru 154
af sjuklingunum 159 sem lokid hoféu 12 manada medferdartimabilinu sidan skradir i aframhaldandi
OLE rannsoknina. Midgildi heildartimalengdar utsetningar var 1.225 dagar (& bilinu 28 til

1.659 dagar).

i t6flu 1 eru teknar saman aukaverkanir sem tilkynntar voru hja sjuklingum sem fengu fyrirbyggjandi
medferd med marstacimabi. Aukaverkanirnar i téflunni hér fyrir nedan eru settar fram eftir
liffeeraflokkum og tidni sem skilgreind er a eftirfarandi hatt: mjog algengar (> 1/10); algengar (> 1/100
til < 1/10), sjaldgeefar (> 1/1.000 til < 1/100), mj6g sjaldgeefar (> 1/10.000 til < 1/1.000), koma
drsjaldan fyrir (< 1/10.000) eda tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aztla tidni ut fra fyrirliggjandi
gbgnum). Innan hvers tidniflokks eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

Tafla 1. Aukaverkanir

Flokkun eftir liffeerum Aukaverkun Tioni

Taugakerfi Hofudverkur? Algengar

/Edar Haprystingur Algengar
Segarek (segamyndun®) Sjaldgeefar

HG8 og undirhad Utbrot® Algengar
Kladi Algengar

Almennar aukaverkanir og Vidbrdgd & stungustad® Mjdg algengar

aukaverkanir a ikomustad

a. Hofudverkur felur i sér baedi héfudverk og migreni.
b. Aukaverkun tilkynnt i opnu framhaldsrannsékninni.
c. sja,Lysing a voldum aukaverkunum®,

Lysing & voldum aukaverkunum

Vidbrogo & stungustad

Samtals tilkynntu 19 (11,4%) sjuklingar sem fengu medferd med marstacimabi um vidbrdgd a
stungustad. | flestum tilvikum voru vidbrogd & stungustad sem komu fram i kliniskum rannséknum
med marstacimabi skammvinn og tilkynnt sem vaeg til midlungi alvarleg. Engin tilvik vidbragda &
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stungustad leiddu til skammtaadlégunar eda til pess ad notkun lyfsins var hatt. Vidbrogd & stungustad
eru medal annars mar & stungustad, rodi & stungustad, margull & stungustad, blaeding & stungustad,
hersli & stungustad, bjagur & stungustad, verkur & stungustad, kladi & stungustad og proti & stungustad.

Utbrot
Samtals tilkynntu 6 (3,6%) sjuklingar sem fengu medferd med marstacimabi um utbrot.

Einn sjaklingur med alvarlega dreyrasyki B med hemlum og sogu um ofnaemisvidbrégd vio
utanadkomandi storkupeetti IX fékk alvarleg utbrot sem komu fyrst fram eftir um pad bil 9 manuadi.
Sjuklingurinn purfti ad fa langvarandi medferd med barksterum til inntdku til ad vidbrogdin gengju til
baka og medferd med marstacimabi var hett.

Bdrn

I rannsoknarpydi barna voru samtals 32 unglingar (fra 12 til < 18 ara). Oryggisupplysingar fyrir
marstacimab voru almennt svipadar hja unglingum og hja fulloronum.

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 stédugt 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 Ofskémmtun
Takmorkud reynsla er af ofskdmmtun marstacimabs.

Engar alvarlegar aukaverkanir komu fram hja faum fullordnum sjuklingum sem vogu > 50 kg og sem
voru Utsettir i allt ad 3 manudi fyrir marstacimabi, par sem 450 mg voru gefin vikulega undir hid &
fyrstu ranns6knarstigum. Hins vegar var petta litill hopur og &hrif mikillar Gtsetningar til lengri tima
eru ekki pekkt. Ef gefnir eru steerri skammtar en radlagt er, getur pad valdid aukinni tilhneigingu til
blodstorknunar.

Sjuklingar sem fa ofskdmmtun fyrir slysni skulu hafa tafarlaust samband vid heilbrigdisstarfsmann og
haft skal naid eftirlit med peim. Vid ofskdmmtun er radlagt ad hafa eftirlit med teiknum eda
einkennum um aukaverkanir hja sjuklingi og/eda aukinni tilhneigingu til blédstorknunar og veita
tafarlaust videigandi einkennamedferad.

Born

Skammtar sem nema meira en 150 mg & viku handa unglingum & aldrinum 12 til 17 4ra sem vega

< 50 kg hafa ekki verid rannsakadir. Ekkert tilfelli ofskdmmtunar hefur verid tilkynnt hja bérnum.
Meginreglurnar sem lyst er hér fyrir ofan eiga vid um medferd ofskdmmtunar hja bérnum.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: blaedingarlyf, 6nnur bleedingarlyf til alteekrar notkunr (systemic hemostatics),
ATC-flokkur: B02BX11

Verkunarhéattur

Marstacimab er einstofna manna immunoglébulin G motefni af gerd 1 (IgG1) sem beinist gegn Kunitz
sveedi 2 (Kunitz domain 2, K2) & TFPI (tissue factor pathway inhibitor)), adalhemli & ytra storkuferlid
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(extrinsic coagulation cascade). TFPI binst fyrst vid og hamlar virku svaedi storkupattar Xa fyrir
tilstilli annars sveedis Kunitz hemils (K2). Verkun marstacimabs til ad vinna gegn hamlandi verkun
TFPI getur magnad ytra storkuferlid og komist hja bresti i innra (intrinsic) storkuferlinu med pvi ad
auka tilteekan frian storkupétt Xa til ad auka myndun trombins og studla ad bleedingarstédvun.

Lyfhrif

I samraemi vid verkun marstacimabs gegn TFPI, veldur gjof pess hja sjaklingum med dreyrasyki med
eda an hemla aukningu & heildarmagni TFPI og markefna (downstream biomarkers) fyrir
trombinmyndun svo sem prétrombinhluta 1+2, hamarks trombin og D-dimer. bessar breytingar gengu
til baka pegar medferd var hatt. [ 3. stigs rannsokninni var tilkynnt um 6samfellda eda skammvinna
aukning & D-dimer og prétrombinhlutum 1+2 umfram lifedlisfraedileg gildi en an pess ad pad tengdist
aukaverkunum.

Enginn Kkliniskt mikilveegur munur var & lyfhrifum hja patttakendum med dreyrasyki med eda an
hemla i kjolfar vikulegrar gjafar marstacimabs undir htd.

Verkun og 0ryqgagi

Kliniskar rannsoknir hja fullordnum og unglingum med dreyrasyki A &n hemla & storkupatt V11 eda
dreyrasyki B an hemla & storkupatt 1X

Sjuklingar (> 12 dra og > 35 kg) med dreyrasyki A &n hemla og dreyrasyki B an hemla

(rannsokn B7841005)

Pessi 3. stigs lykilrannsokn var einhlida, opin, fjdlsetra vixlrannsokn med pydi &n hemla hja

116 fullordnum og unglingum (12 ara og eldri og > 35 kg) med alvarlega dreyrasyki A an hemla &
storkupatt V111 eda alvarlega dreyrasyki B an hemla & storkupatt IX sem héfdu adur fengio medferd
eftir porfum (N = 33) eda fyrirbyggjandi medferd (N = 83) med storkupaetti VIII eda storkupeetti IX.
Sjuklingar sem voru & eda hofou adur fengid medferd vid eda voru med ségu um kransaedasjukdom,
segamyndun i blazdum eda slagaedum eda blédpurrdarsjukddém voru Utilokadir fra rannsékninni.

pydid an hemla einkenndist af svipgerd alvarlegra blaeedinga. Medal arleg bledingartioni (ABR) var
39,86 0g 7,90 i 6-manada ahorfsfasa hja hopunum sem fengu medferd eftir pérfum og fyrirbyggjandi
medferd, i sému rod, adur en peir skiptu yfir i vikulega fyrirbyggjandi medferd med marstacimabi.
Allir (100%) sjuklingar i hépnum sem fékk medferd eftir porfum hofdu endurteknar bledingar i einum
eda fleiri lidum (target joints) vid upphaf patttoku og 36,4% hofdu slikar bledingar i 3 eda fleiri lidum
vid upphaf patttoku. I hdpnum sem fékk hefdbundna fyrirbyggjandi medferd hofou 55,4% sjiklinga
endurteknar bladingar i einum eda fleiri lidum vid upphaf patttoku og 15,7% hofou slikar blaedingar i
3 eda fleiri lidum vid upphaf patttoku.

Eftir 6-manada ahorfsfasann, par sem sjaklingar fengu annad hvort hefdbundna fyrirbyggjandi
uppbdtarmedferd med storkupeetti eda eftir porfum, fengu sjaklingar fyrst 300 mg hledsluskammt af
marstacimabi og sidan vidhaldsskammta med 150 mg af marstacimabi einu sinni i viku i 12 méanudi.
Heimilt var ad steekka skammta i 300 mg af marstacimabi einu sinni i viku eftir 6 manudi hja
sjuklingum sem vogu > 50 kg og fengu 2 eda fleiri gegnbleaedingar. Fjortan (12,1%) af 116 sjuklingum
sem fengu marstacimab i ad minnsta kosti 6 manudi fengu steekkada vidhaldsskammta.

Medalaldur hja 6llum medferdarhdpum var 32,4 ars (laegstur 13, haestur 66); 16,4% sjuklinga voru

12 til < 18 ara og 83,6% voru > 18 ara, 100% voru Karlar. I pessu pydi an hemla voru 48,3% sjuklinga
hvitir, 50,0% voru asiskir, 0,9% voru svartir eda af afriskum uppruna og hj& 0,9% vantadir upplysingar
um kynpatt; 10,3% sjuklinga skilgreindu sig af spaeenskum eda rémoénskum uppruna. Allir sjuklingar
voru an hemla (78,4% dreyrasyki A, 21,6% dreyrasyki B).

Adalmarkmid rannséknarinnar vardandi verkun var ad bera saman fyrirbyggjandi medferd med

marstacimabi i virka medferdarfasanum og hefdbundna fyrirbyggjandi medferd med storkupeetti i
ahorfsfasanum, meelt med arlegri bladingartidni fyrir medhondladar bledingar. Onnur lykilmarkmid
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rannsoknarinnar vardandi verkun voru medal annars mat & fyrirbyggjandi medferd med marstacimabi
samanborid vid hefdbundna medferd med storkupeetti, meelt med tidni sjalfsprottinna blaedinga,
bleedinga i 1id, endurtekinna bladinga i 1id (target joint bleeds) og heildarfjélda bledinga, svo og mat &
heilsutengdum lifsgeedum sjuklinga (HRQoL).

I t6flu 2 koma fram nidurstodur verkunar fyrirbyggjandi medferdar med marstacimabi samanborid vid
hefdbundna fyrirbyggjandi medferd med storkupeetti. Marstacimab reyndist ekki lakara og var
tolfraedilega betra en hefobundin fyrirbyggjandi medferd med storkupeetti, maelt med arlegri
bleedingartioni fyrir medhondladar blaedingar.

Tafla 2.

Samanburdur & arlegri bleedingartioni med fyrirbyggjandi Hympavzi medferd og

fyrri hefobundinni fyrirbyggjandi meoferd meo storkupezetti hja sjiklingum > 12 ara
an hemla a storkupétt V111 eda storkupétt 1X

Endapunktar i préfunarrod

Hefdbundin fyrirbyggjandi
medferd med storkupeetti i
6-méanada ahorfsfasa
(N =83)

Fyrirbyggjandi Hympavzi
meoferd i 12-méanada
virkum meoferdarfasa
(N = 83)

Medhondladar bledingar (adal)

ABR, byggt & likani (95% CI)

7,90 (5,14, 10,66)

| 5,09 (3,40; 6,78)

Mismunur samanborid vid RP (95%
Cl)

-2,81 (-5,42; -0,20)

p-gildi

=0,0349*

patttakendur med 0 blaedingar, n
(%)

33 (39,8)

29 (34,9)

Sjalfsprottnar blaedingar, medhondladar

ABR, byggt & likani (95% CI)

5,89 (3,57; 8,22)

| 3,78 (2,25; 5,31)

Mismunur samanborid vid RP (95%
Cl)

-2,11 (-4,26; 0,03)
Ekki lakari verkun*

Blaedingar i 1io, medhondladar

ABR, byggt 4 likani (95% CI)

5,69 (3,36; 8,02)

| 4,13 (2,59; 5,67)

Mismunur samanborid vid RP (95%
Cl)

-1,55 (-3,73; 0,62)
Ekki lakari verkun*

Heildarfjoldi bledinga, medhdndladar og ekki medhdndladar

ABR, byggt 4 likani (95% CI)

8,90 (6,02; 11,77)

| 5,98 (4,14; 7,82)

Mismunur samanborid vid RP (95%
Cl)

-2,91 (-5,66; -0,17)
Ekki lakari verkun*

Endurteknar blaedingar i lid (target joint beeds), medhdndladar

ABR, byggt & likani (95% CI)

3,37 (1,60; 5,15)

| 2,51 (1,26; 3,76)

Mismunur samanborid vid RP (95%

Cl)

-0,87 (-2,42; 0,69)
Ekki lakari verkun*

*Viomidi nad (ekki lakari verkun/p-gildi ef yfirburdum var nad)

e  Tilgreind viomid i rannsoknaraztluninni fyrir ekki lakari verkun (efri mork 95% CI fyrir mismuninn) var
2,5 fyrir medhondladar blaedingar, sjalfsprottnar bleedingar, bledingar i 1id; 1,2 fyrir endurteknar bledingar i
lid; 2,9 fyrir heildarfjolda bleedinga. Ef viomidi um ekki lakari verkun var nad, voru yfirburdir sidan préfadir

og stadfestir ef &ryggisbilid var ekki nall.
o p-gildi var fyrir préfun & yfirburéum.

e Aatlad medaltal, mismunur og 6ryggisbil (CI) fyrir ABR eru fengin 0r neikveedu tvihlida adhvarfslikani.
e  Skilgreiningar & blaedingum voru adlagadar byggt & vidmidum International Society on Thrombosis and

Haemostasis (ISTH).

e Medhondladar bledingar = bledingar medhdndladar med storkupatti V111 eda storkupeetti 1X
o Heildarfjoldi bleedinga = bleedingar medhdndladar og ekki medhdndladar med storkupetti VIII eda

storkupaetti 1X

e ABR = érleg bledingartioni; Cl = 6ryggisbil; OP = ahorfsfasi; ATP = virkur medferdarfasi;

RP = hefdbundin fyrirbyggjandi medferd
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Bradabirgdagreining i rannsokn B7841007 (pydi &n hemla)

I opnum framhaldshluta 3. stigs lykilrannsoknarinnar fengu 107 sjaklingar marstacimab i skémmtum
sem voru akvardadir medan & patttoku i rannsékn B7841005 stdo (p.e. 150 mg eda 300 mg undir hid
einu sinni i viku) i allt ad 43 manudi til vidbétar (medaltal 31 manudir) par sem synt var fram & ad
marstacimab vidhélt langtima verkun.

Gerdar voru lysandi greiningar til ad meta fyrirbyggjandi medferd med marstacimabi med timanum.
Medaltal byggt a likani og adrar lysandi samantektir fyrir arlega blaedingartidni (ABR) medhdndladra
blaedinga eru synd i toflu 3.

Tafla3. Arleg bledingartidni med fyrirbyggjandi Hympavzi medferd med timanum hja

sjuklingum > 12 ara &n hemla & storkupatt V111 eda storkupatt 1X
Timabil medan a OLE rannsokninni B7841007 st6d*
Endapunktur Ar1l Ar 2 >Ar3 I heild
(N =107) (N =103) (N =96) (N =107)
Medhondladar blaedingar
Medaltal ABR 3,17 2,53 1,81 2,95
(95% CI) (2,32; 4,32) (1,87; 3,43) (1,31; 2,52) (2,21; 3,94)
Midgildi ABR 1,00 1,00 0,00 0,94
(IQR) (0,00; 5,00) (0,00; 3,00) (0,00; 2,66) (0,35; 4,40)

*Sjuklingar fengu marstacimab i allt a0 43 manudi til vidbotar (medaltal 31 manudir) medan &

rannsokn B7841007 stdd.

Ar 1: dagur 1 til dagur 365; ar 2: dagur 366 til dagur 730; > ar 3: dagur 731 til manadar 43 pegar gagnasofnun

var hett.

e Aatlad medaltal og éryggisbil (CI) fyrir ABR eru fengin ar neikveedu tvihlida adhvarfslikani.

o  Midgildi og fjordungsbil (IQR), 25. hundradsmark til 75. hundradsmarks, fyrir ABR eru fengin r lysandi
samantektinni.

e ABR = arleg bledingartidni; Cl = éryggishil; IQR = fjérdungsbil;; N = fjéldi sjuklinga med greiningargégn
& hverju timabili

Kliniskar rannsoknir hja fullordnum og unglingum med dreyrasyki A med hemlum & storkupétt VIII
eda dreyrasyki B med hemlum a storkupatt IX

Sjuklingar (& aldrinum > 12 ara og > 35 kg) med dreyrasyki A med hemlum og dreyrasyki B med
hemlum (rannsékn B7841005)

pessi 3. stigs lykilrannsokn var einhlida, opin, fjdlsetra vixlrannsokn med pydi med hemlum hja

51 karlkyns fullorénum og unglingum (12 &ra og eldri og > 35 kg) med alvarlega dreyrasyki A med
hemlum a storkupatt V111 eda alvarlega dreyrasyki B med hemlum & storkupatt 1X sem héfou aour
fengio medferd eftir porfum (N = 48) eda fyrirbyggjandi medferd (N = 3) med lyfjum sem notud eru i
stad storkupatta (radbrigda storkupattur V1la eda aPCC). Allir sjuklingar voru med skrada ségu um
hemla. Sjuklingar sem voru a eda héfou adur fengid meoferd vid eda voru med sdgu um
kranseedasjukdom, segamyndun i bladedum eda slagedum eda blédpurrdarsjukddom voru utilokadir fra
rannsékninni.

Eftir 6-manada ahorfsfasann, fengu sjaklingar fyrst 300 mg hledsluskammt af marstacimabi og sidan
vidhaldsskammta med 150 mg af marstacimabi einu sinni i viku i 12 manudi. Heimilt var ad steekka
skammta i 300 mg af marstacimabi einu sinni i viku eftir 6 manudi hja sjuklingum sem vogu > 50 kg
og fengu 2 eda fleiri gegnbladingar. Fjorir (7,8%) af 51 sjuklingi sem fékk marstacimab i ad minnsta
kosti 6 manudi fengu steekkada viohaldsskammta.

Adalmarkmid rannséknarinnar vardandi verkun var ad bera saman fyrirbyggjandi medferd med
marstacimabi i virka medferdarfasanum vid medferd eftir pérfum lyfjum sem notud eru i stad
storkupétta i &horfsfasanum, malt med arlegri blaedingartioni (ABR) fyrir medhondladar bledingar.
Onnur lykilmarkmid rannsoknarinnar vardandi verkun voru medal annars mat & fyrirbyggjandi
medferd med marstacimabi samanborid vid medferd eftir pérfum med lyfjum sem notud eru i stad

12



storkupatta, maelt med tioni sjalfsprottinna blaeedinga, blaedinga i 1id, endurtekinna blaedinga i lid (target
joint bleeds) og heildarfjélda blaedinga, svo og mat & heilsutengdum lifsgeedum sjuklinga (HRQoL).

Medalaldur 51 sjaklings sem fékk medferd med marstacimabi (78,4% dreyrasyki A, 21,6%
dreyrasyki B) var 27,7 ar (lagm. 12, hdm. 75); 25,5% sjuklinga voru 12 til < 18 &ra, 74,5% voru

> 18 &ra, 100% voru karlkyns. Hja pessu pydi med hemlum voru 29,4% sjuklinga hvitir, 54,9% voru
askiskir, 15,7% voru svartir eda af afriskum uppruna og 2,0% sjuklinga skilgreindu sig af spaenskum
eda romonskum uppruna.

Af 51 sjaklingi sem fékk skammta hofou 48 sjuklingar &dur fengid medferd eftir porfum med lyfjum
sem notud eru i stad storkupétta adur en peir skiptu yfir i medferd med marstacimabi og gognin fra
pessum 48 sjuklingum voru notud i frumgreiningu & verkun. bessi hopur einkenndist af svipgerd
alvarlegra bledinga. Medal arleg blaedingartioni (ABR) sem var medhondlud var 19,78 i
ahorfsfasanum, &dur en skipt var yfir i vikulega fyrirbyggjandi medferd med marstacimabi. Medal
pbessara 48 sjuklinga voru 70,8% sjuklinga med blaedingar i fleiri en einum 1id vid upphaf patttoku og
25,0% hofou slikar bleedingar i 3 eda fleiri lidum vid upphaf patttoku.

I toflu 4 koma fram nidurstodur verkunar fyrirbyggjandi medferdar med marstacimabi samanborid vid
medferd eftir pérfum med lyfjum sem notud eru i stad storkupatta. Fyrirbyggjandi medferd med
marstacimabi syndi yfirburdi samanborid vid medferd eftir pérfum med lyfjum sem notud eru i stad
storkupatta i tilvikum medhondladra blaedinga, sjalfsprottinna bleedinga, bleedinga i lid, heildarfjélda
blaedinga og endurtekinna blaedinga i lid.
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Tafla 4.

Samanburdur & arlegri blaedingartioni (ABR) med fyrirbyggjandi Hympavzi medferd

og medferd eftir pérfum med lyfjum sem notud eru i stad storkupétta hjé sjuklingum
> 12 ara med hemlum & storkupatt V111 eda storkupatt 1X

Endapunktar i préfunarrod

Medferd eftir pdrfum med
lyfjum sem notud eru i stad
storkupattar i 6-manada
ahorfsfasa
(N = 48)

Fyrirbyggjandi Hympavzi
meoferd i 12-manada
virkum meoferdarfasa
(N = 48)

Medhondladar blaedingar (adal)

ABR, byggt & likani (95% CI)

19,78 (16,12; 24,27) |

1,39 (0,85; 2,29)

Hlutfall samanborid vid OD
(95% CI)

p-gildi

0,070 (0,042; 0,118)
<0,0001

patttakendur med 0 bladingar, n (%)

1(2,1) |

26 (54,2)

Sjalfsprottnar bledingar, medhondladar

ABR, bygat & likani (95% CI)

15,27 (12,07; 19,31) |

0,87 (0,53; 1,43)

Hlutfall samanborio vid OD
(95% CI)
paildi

0,057 (0,035; 0,092)
< 0,0001

Blaedingar i 1io, medhéndladar

ABR, bygat & likani (95% CI)

15,15 (11,87; 19,34) |

1,10 (0,59; 2,04)

Hlutfall samanborid vid OD
(95% CI)

p-gildi

0,072 (0,038; 0,138)
< 0,0001

Heildarfjoldi bleedinga, medhdndladar

og ekki medhondladar

ABR, byggt & likani (95% CI)

27,29 (22,54; 33,03) |

4,36 (2,65; 7,18)

Hlutfall samanborio vid OD
(95% CI)
p-gildi

0,160 (0,102; 0,249)
< 0,0001

Endurteknar bladingar i lid, medhondladar

ABR, byggt a likani (95% CI)

6,30 (4,32; 9,20) |

0,79 (0,36; 1,74)

Hlutfall samanborio vid OD
(95% CI)
p-gildi

0,126 (0,062; 0,256)
0,0001

Tvihlida p-gildi fyrir nall tilgatuna ad hlutfallio = 0,5.
A=tlad medaltal, hlutfall og 6ryggisbil (C1) fyrir ABR eru fengin ar neikveedu tvihlida adhvarfslikani.
Skilgreiningar & bleedingum voru adlagadar byggt & viomidum International Society on Thrombosis and

Haemostasis (ISTH).

Medhodndladar bleedingar = bleedingar medhéndladar med lyfjum sem notud eru i stad storkupétta.
Heildarfjoli bledinga = bledingar medhdndladar med og ekki medhdndladar med lyfjum sem notud eru i

stad storkupatta

ABR = arleg bledingartidni; Cl = dryggisbil; OD = medferd eftir porfum.

Bradabirgdagreining i rannsékn B7841007 (pydi med hemlum)

I opnum framhaldshluta 3. stigs lykilrannsoknarinnar fengu 47 sjuklingar marstacimab i skémmtum
sem voru akvardadir medan a patttdku i rannsékn B7841005 st6d (p.e. 150 mg eda 300 mg undir hid
einu sinni i viku) i allt a0 41 manud til vidbotar (medaltal 19 manudir) par sem synt var fram a ad
marstacimab vidhélt langtima verkun.

Gerdar voru lysandi greiningar til ad meta fyrirbyggjandi medferd med marstacimabi yfir tima.
Medaltal byggt & likani og adrar lysandi samantektir fyrir arlega blaeedingartioni (ABR) medhodndladra
blaedinga eru synd i toflu 5.
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Tafla5. Arleg bledingartidni (ABR) med fyrirbyggjandi Hympavzi medferd yfir tima hja
sjiklingum > 12 dra med hemlum & storkupétt V111 eda storkupétt 1X

Timabil i OLE ranns6kn B7841007*

Endapunktur Ar1 Ar2 >ar3 i heild

(N = 47) (N =32) (N = 14) (N = 47)
Medhdndladar blaedingar
Medaltal ABR 1,20 1,16 0,42 1,19
(95% CI) (0,72; 2,02) (0,49; 2,76) (0,16; 1,13) (0,72; 1,95)
Midgildi ABR 0,00 0,00 0,00 0,00
(IQR) (0,00; 2,00) (0,00; 1,21) (0,00; 0,94) (0,00; 1,18)

*Sjuklingar fengu marstacimab i allt ad 41 manua til vidbotar (medaltal 19 manudir) medan a

rannsokn B7841007 stda.

Ar 1: dagur 1 til dagur 365; ar 2: dagur 366 til dagur 730; > ar 3: dagur 731 til manadar 41 pegar gagnasofnun

var hett.

o A=tlad medaltal og 6ryggisbil (C1) fyrir ABR eru fengin 0r neikvaedu tvihlida adhvarfslikani.

e  Midgildi og fjérdungsbil (IQR), 25. hundradsmark til 75. hundradsmarks, fyrir ABR eru fengin Gr lysandi
samantektinni.

e ABR = arleg bledingartidni; Cl = 6ryggishil; IQR = fjordungsbil;; N = fjéldi sjuklinga med greiningargégn
& hverju timabili.

Onemismyndun

I kjolfar ad minnsta kosti 1 ars af vikulegri skémmtun af marstacimabi undir had hja sjuklingum med
dreyrasyki med eda an hemla i sameinudu rannséknunum B7841005/B7841007, voru 39 af peim 167
(23,4%) sem haegt var ad meta med tilliti til métefnamyndunar gegn lyfinu sem myndudu métefni
gegn lyfinu. Tidnin var 25,2% (34/135) hja fulloronum, 15,6% (5/32) hja unglingum, 23,5% (12/51)
hja sjuklingum med hemla og 23,3% (27/116) hja sjuklingum an hemla. Aukaverkanirnar voru
skammvinnar hja 67% (26/39) og pralatar hja 31% (12/39) sjuklinga sem myndudu métefni gegn
lyfinu. Titrar métefnamyndunar gegn lyfinu héfou gengid til baka hja 38/39 (97%) sjuklinga i lok
rannsoknarinnar. Hlutleysandi métefni (neutralising antibodies, NAb) myndudust hja 8/167 (4,8%;
6/116 sjuklingum an hemla og 2/51 sjuklingum med hemla) sjuklingum sem hagt var ad meta med
tilliti til métefnamyndunar gegn lyfinu og fengu medferd med marstacimabi medan & rannsokninni
st6d. Hlutleysandi motefnin voru timabundin hja meirihluta sjuklinga og enginn sjaklingur var med
hlutleysandi métefni i lok rannséknarinnar. Pott tilkynnt hafi verido um litillega leegri medalpéttni
marstacimabs (u.p.b 10%-36% leegri) hja sjuklingum sem myndudu métefni gegn lyfinu samborid vio
pa sem ekki myndudu métefni gegn lyfinu, var styrkur ad mestu sa sami hja pessum 2 hépum og engin
kliniskt mikilveeg ahrif métefnamyndunar komu fram, p.m.t. hlutleysandi métefni, & 6ryggi eda verkun
marstacimabs & 12 manada medferdartimanum. A heildina litid voru éryggisupplysingar fyrir
marstacimab svipadar hja sjuklingum sem myndudu métefni gegn lyfinu (p.m.t. hlutleysandi métefni)
og peim sem ekki myndudu motefni.

Born

Lyfjastofnun Evrépu hefur frestad kréfu um ad lagdar séu fram nidurstddur Gr rannséknum &
Hympavzi hja einum eda fleiri undirh6pum barna vid medferd & medfaeddri dreyrasyki A og
medfaeddri dreyrasyki B.

5.2 Lyfjahvorf

Lyfjahvorf marstacimabs voru akvordud med greiningu an hélfa hja heilbrigoum patttakendum og
sjuklingum med dreyrasyki A og B med eda &n hemla svo og med pydisgreiningu & lyfjahvérfum med
gagnagrunn sem samanst0d af 287 patttakendum (224 dreyrasykissjuklingar med og an hemla og

63 heilbrigoir patttakendur) sem fengu einu sinni i viku skammta af marstacimabi undir hid (30 mg til
450 mg) eda i blaed (150 mg og 440 mg).
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Marstacimab syndi élinuleg lyfjahvorf med altaekri Gtsetningu fyrir marstacimabi, melt med AUC og
Cmax, Sem haekkudu meira en i beinu sambandi vid skammtasteerd. bessi 6linulegu lyfjahvorf eru af
voldum markmidladar lyfjadreifingar (target-mediated drug disposition (TMDD)) og 6linulegs
brotthvarfs marstacimabs had styrk sem verdur pegar marstacimab binst innanpekju TFPI.

Enginn Kkliniskt mikilveegur munur sast & Utsetningu fyrri marstacimabi & milli sjuklinga med
dreyrasyki med eda &n hemla.

Medal uppsofnunarhlutfall vid jafnveegi fyrir marstacimab var um pad bil 4 til 5, i hlutfalli vid fyrstu
skammtautsetningu i kjolfar vikulegrar gjafar med 150 mg og 300 mg. Buist er vid ad jafnvaegi naist i
péttni marstacimabs eftir um pad bil 60 daga, p.e. eftir 8. eda 9. skammt undir hid pegar pad er gefid
vikulega. Tafla 6 synir zetlud medalgildi Cmaxss, Cminss 09 Cavg,ss fyrir marstacimab 150 mg, gefid
undir hud einusinni i viku, hja fullordnum og unglingum.

Tafla6. Plasmapéttni marstacimabs vio jafnvaegi hja sjuklingum med dreyrasyki A og
dreyrasyki B med og &n hemla i kjolfar gjafar 150 mg undir hid einu sinni i viku
(med 300 mg hledsluskammti undir hud)

Breyta Fullordnir Fullordnir Unglingar Unglingar
an hemla med hemla an hemla med hemla
Chinss (ng/mL) 13.200 (95,5%) 16.100 (77,9%) 30.100 (74,5%) 35.500 (69,0%)
Cinax,ss (ng/mL) 17.700 (79,6%) 21.900 (67,7%) 37.300 (65,9%) 44.700 (63,5%)
Cavgss (ng/mL) 16.100 (84,3%) 19.800 (70,3%) 34.800 (68,7%) 41.400 (65,2%)

e  Gdgnin eru sett fram sem einfalt (arthimetic) medaltal (%CV).

o Cuinss = lAgmarks plasmapéttni vid jafnvaegi; Cmaxss = hdamarks plasmapéttni vid jafnveegi; Cavg,ss = medal
plasmapéttni vid jafnveegi

Frésog

I kjoIfar endurtekinna gjafa marstacimabs undir hid hja sjaklingum med dreyrasyki var midgildi Tmax
a bilinu 23 til 59 klst. Adgengi marstacimabs i kjolfar gjafar undir hid var metid u.p,.b. 71%
samkvaemt pydislikani fyrir lyfjahvorf. Enginn kliniskt mikilveegur munur séast a adgengi
marstacimabs hvort sem pad var gefid i handlegg, leeri eda kvid.

Dreifing

Dreifingarrammal marstacimabs vid jafnveegi hja sjuklingum med dreyrasyki var 6,0 | byggt a
pydisgreiningu & lyfjahvorfum. pessi takmarkada utanedadreifing bendir til pess ad marstacimab sé
takmarkad vid rymi innanzda.

Umbrot

Engar rannséknir & umbrotum voru gerdar med marstacimabi. Likt og med énnur prétein sem notud
eru til lekninga, med meiri mélmassa en gaukulsiunarmdrk, er gert rad fyrir ad marstacimab fari i
gegnum proteinsundrunarferli og vidtakamidlada Uthreinsun. Auk pess, byggt & TMDD, er buist vid ad
Gthreinsun marstacimabs verdi einnig med markmidladri Gthreinsun sem myndun & marstacimab/TFPI
komplexi.

Brotthvarf

Engar rannsoknir & utskilnadi hafa verid gerdar med marstacimabi. Byggt & mélmassa er buist vid ad
marstacimab fari i gegnum sundrandi nidurbrot og ekki er buist vid pvi ad pad skiljist Gt i nyrum.
Uthreinsun marstacimabs er fyrir tilstilli linulegra og 6linulegra ferla. | kjélfar endurtekinna skammta
undir hid og byggt a pyadisgreiningu a lyfjahvérfum var linuleg Uthreinsun marstacimabs um pad bil
0,017 I/Kklst. Byggt & pydisgreiningu a lyfjahvorfum er baist vio ad 90% marstacimabs hverfi brott um
pad 1 manudi eftir sidasta skammtinn (midgildi tima par til 50% lyfsins hverfur brott er um pad bil 7
til 11 dagar).
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Sérstakir sjuklingahdpar

Likamspyngd, aldurshdpur, kynpattur og tegund dreyrasyki

pétt likamspyngd sé mikilvaeg styribreyta til ad lysa lyfjahvorfum marstacimabs, er ekki porf &
skammtabreytingu byggt 4 pyngd sjuklinga sem vega > 35 kg. Utsetning fyrir marstacimabi
(margfeldismedaltal vid jafnvaegi AUC, Chmax 09 Cmin) Voru 2,6 til 3,2-falt haerri hja unglingum
samanborid vid hja fullordnum sjaklingum med dreyrasyki. Hins vegar er likamspyngd meginasteda
fyrir pessum mun & Gtsetningu. Pessi munur & lyfjahvorfum benti ekki til pess ad kliniskt mikilvaegur
munur veeri & péttni lyfhrifafraedilega markefnisins (downstream pharmacodynamic marker) hamarks
trombin & milli hopana tveggja.

Ahrif tegundar dreyrasyki a lyfjahvorf marstacimabs reyndust ekki kliniskt mikilveaeg hja
sjuklingapydinu.

Kynpéttur (asiskur eda ekki asiskur) reyndist ekki styribreyta sem hafdi ahrif & lyfjahvorf
marstacimabs pegar adlagad var fyrir likamspyngd. Linuleg Uthreinsun marstacimabs adlogud fyrir
likamspyngd var 26% meiri hja asiskum patttakendum samanborid vid patttakendur sem voru ekki
asiskir. bessi munur er ekki talinn hafa kliniskt mikilveegi. Ekki liggja fyrir naegilegar upplysingar til
ad meta hugsanlegan mun a Gtsetningu fyrir marstacimabi hja 6drum kynpéattum eda pjédernum.

I kliniskum rannséknum & marstacimabi var fjoldi sjuklinga 65 ara og eldri ekki nagilegur til ad
akvarda hvort pad sé munur & Utsetningu hjé peim samanborid vid hja yngri sjaklingum.

Skert nyrnastarfsemi

Uthreinsun i nyrum er ekki talin mikilvaegur pattur i brotthvarfi einstofna motefna vegna sterdar peirra
og litillar siunar i gauklum. Engar kliniskar rannsoknir hafa verid gerdar til ad meta ahrif skertrar
nyrnastarfsemi & lyfjahvorf marstacimabs.

Allir sjuklingar med dreyrasyki A og B i pydisgreiningunni & lyfjahvérfum voru med edlilega
nyrnastarfsemi (N = 198; eGFR > 90 ml/min./1,73 m?) eda vaegt skerta nyrnastarfsemi (N = 25; eGFR
60 til 89 ml/min./1,73 m?). Vgt skert nyrnastarfsemi hafdi ekki ahrif & lyfjahvorf marstacimabs.
Engar upplysingar liggja fyrir um notkun marstacimabs hja sjuklingum med midlungs eda verulega
skerta nyrnastarfsemi.

Marstacimab er einstofna métefni og Uthreinsun pess fer fram med sundrunarferli frekar en med
atskilnadi i nyrum og ekki er buist vid pvi ad skammtabreyting sé naudsynleg hja sjuklingum med
skerta nyrnastarfsemi.

Skert lifrarstarfsemi

Engar kliniskar rannsoknir hafa verid gerdar til ad meta ahrif skertrar lifrarstarfsemi & lyfjahvorf
marstacimabs vegna pess ad pau eru almennt ekki talin kliniskt mikilvaeg med tilliti til einstofna
métefna.

Allir sjuklingar med dreyrasyki A og B i klinisku rannséknunum voru med edlilega lifrarstarfsemi

(N = 204; heildargallraudi og ASAT < edlileg efri mork) eda veegt skerta lifrarstarfsemi (N = 20;
heildargallraudi > 1 x til <1,5x edlileg efri mork). Veegt skert lifrarstarfsemi hafdi ekki ahrif &
lyfjahvorf marstacimabs. Engar upplysingar liggja fyrir um notkun marstacimabs hja sjaklingum med
midlungs eda verulega skerta lifrarstarfsemi.

Marstacimab er einstofna métefni og Uthreinsun pess fer fram med sundrunarferli frekar en med
umbrotum i lifur og ekki er buist vid pvi ad skammtabreyting sé naudsynleg hja sjuklingum med
skerta lifrarstarfsemi.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar haettu fyrir menn, a grundvelli eiturverkana
eftir endurtekna skammta, par med talid lyfjafreedilegir endapunktar 6ryggis og stadbundid pol. Fram
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kom afturkraef iferd i mismunandi frumum, blaeding og drep & stungustad hja rottum eftir inndeelingu
undir hid. Engar rannséknir hafa verid geroar til ad meta hugsanleg krabbameinsvaldandi ahrif,
stokkbreytandi &hrif eda ahrif & proska fosturvisis eda fosturs.

Skerding a friésemi

Marstacimab hafdi ekki ahrif & frjosemi eda snemmbuinn proska fosturvisis pegar pad var gefid i
endurteknum skdmmtum hja karlkyns rottum sem ndmu allt ad 1.000 mg/kg/skammt og
Gtsetningarmérkum sem namu 212 x AUC atsetningar med kliniska skammtinum 300 mg undir had
einu sinni i viku.

Lyfjamilliverkanir

Samhlidagjof marstacimabs (50 mg/kg) med radbrigda storkupeetti VIla hja rottum med edlilega
blodfraedilega stoou poldist i skammti sem nam 0,8 mg/kg af radbrigda storkupeetti Vlla en herri
skammtur af radbrigda storkupeetti Vlla (3 mg/kg) tengdist aukinni tidni og/eda alvarleika brads
segamyndunar/segareks i lungum og & stungustad. Samhlidagjof marstacimabs (30 mg/kg) med aPCC
(10-100 ein./kg/dag) hja rottum med edlilega blodfraedilega stodu leiddi til haerra medaltals trombin-
andtrombin komplexa og medalrimmali bl6dflagna en sem saust med aPCC einu seér.

6. LYFJAGERDARFR/AEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Tvinatriumedetat

L-histidin

L-histidin einhydréklérid

Pélysorbat 80 (E 433)

Sukrosi

Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki

Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid onnur lyf, pvi rannsoknir a samrymanleika hafa ekki verid
geraar.

6.3 Geymslupol

3ar.

6.4  Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Geymid i keeli (2°C — 8°C).

Ma ekki frjosa.

Geymid afylltu sprautuna eda afyllta lyfjapennann i ytri dskjunni til varnar gegn 1jési.

Lyfid ma taka Ur keeli og geyma i upprunalegum umbudum i ad hamarki eitt 7 daga timabil vid
stofuhita (allt ad 30 °C). Lyfid ma ekki setja aftur i keeli. Nota verdur lyfid eda farga pvi fyrir lok pessa
timabils geymslu vid stofuhita.

6.5 Gerd ilats og innihald

Hympavzi 150 mqg stungqulyf, lausn i afylltri sprautu

Hver askja inniheldur eina &fyllta stakskammta sprautu (gler af gerd 1) med stimpiltappa (klérobutyl
gummiliki) og 27 gauge, ¥z tommu &fastri nal ar rydfriu stali med nalarhlif (hitapjalt gdmmiliki).
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Hver &fyllt sprauta inniheldur 1 ml af stungulyfi, lausn.

Hympavzi 150 mg stungqulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

Hympavzi 150 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna er faanlegt i pakkningu sem inniheldur
1 stakskammta afylltan lyfjapenna og i fjolpakkningu sem inniheldur 4 (4 pakkningar med 1)
stakskammta afyllta lyfjapenna.

Sprautan i lyfjapennanum er ur gleri af gerd | med stimpiltappa (klorébatyl gdmmiliki) og 27 gauge,
Y tommu afastri nal dr rydfriu stali med nalarhlif (hitapjalt gammiliki).

Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 1 ml af stungulyfi, lausn.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhondlun
Lyfid er eingdngu einnota.

Ma ekki hrista.

Til ad inndeelingin verdi paegilegri skal lata lyfid né stofuhita i dskjunni varid beinu sélarljési i um pad
bil 15 til 30 minatur.

Skoda skal lausnina fyrir notkun. Hympavzi er ter og litlaus til ljésgul lausn. Lyfid ma ekki nota ef
pad er skyjad, dokkgult eda inniheldur flégur eda agnir.

itarlegar leidbeiningar um undirblning og gjof lyfsins er ad finna i fylgisedlinum og
»Notkunarleidbeiningum®.

Hympavzi inniheldur ekki rotvarnarefni; pess vegna skal farga 6notudum lyfjaleifum.

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

1. MARKADBSLEYFISHAFI

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgia

8. MARKABSLEYFISNUMER

Hympavzi 150 mg stungqulyf, lausn i afylltri sprautu
EU/1/24/1874/001

Hympavzi 150 mqg stunqulyf, lausn i &fylltum lyfjapenna
EU/1/24/1874/002 1 afylltur lyfjapenni
EU/1/24/1874/003 4 afylltir lyfjapennar
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9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 18. ndvember 2024

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu https://www.ema.europa.eu.
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VIDAUKI 11
FRAMLEIPENDUR LI'FFR/EE)I,LEGRA VIRKRA EFNA OG
FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A,
AFGREIDSLU OG NOTKUN

ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKABDSLEYFIS

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

Heiti og heimilisfang framleidenda liffredilegra virkra efna

Wyeth BioPharma

Division of Wyeth Pharmaceuticals LLC
One Burtt Road

Andover, MA 01810

Bandarikin

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

2870 Puurs-Sint-Amands

Belgia

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

Avisun lyfsins er had sérstokum takmérkunum (sja vidauka |: Samantekt & eiginleikum lyfs,

kafla 4.2).

C. ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRBPI MARKADSLEYFIS

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¢(7)

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

Markadsleyfishafi skal leggja fram fyrstu samantektina um 6éryggi lyfsins innan 6 manada fra atgafu

markadsleyfis.

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

. Astlun um aheettustjérnun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgeroum sem krafist er, sem og 6drum radstéfunum eins

og fram kemur i dzetlun um ahattustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og éllum uppfeersium

& &aetlun um &haettustjérnun sem ékvednar verda.

Leggja skal fram uppfeerda &atlun um &heettustjérnun:
e AQ beidni Lyfjastofnunar Evrépu.
o begar ahettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjoIfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga & hlutfalli &vinnings/ahettu eda vegna
pbess ad mikilveegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmérkun ahattu) naest.
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) Vidbotaradgerdir til ad lagmarka hattu

Fyrir markadssetningu Hympavzi i hverju adildarriki verda markadsleyfishafinn og par til beert
yfirvald i landinu ad sammalast um innihald og framsetningu sjuklingakortsins, p.m.t. samskiptamidla
og fyrirkomulag dreifingar.

o Sjuklingakortinu er &tlad ad upplysa sjuklinga um 6rugga notkun marstacimabs og um
mikilveega ahaettu sem tengist notkun marstacimabs. Deila & sjuklingakortinu med
heilbrigdisstarfsmanni sjuklingsins til ad upplysa heilbrigdisstarfsmanninn um marstacimab
medferd sjuklingsins og hattuna & segareki.

Markadsleyfishafi skal tryggja ad i 6llum adildarrikjum par sem Hympavzi er markadssett, ad allir
heilbrigdisstarfsmenn og sjuklingar/uménnunaradilar sem buist er vid ad avisi, noti eda hafi umsjon
med gjof Hympavzi hafi adgang ad/fai afhent sjuklingakortid. Sjuklingakortid verdur pytt &
vidkomandi tungumali til ad tryggja skilning heilbrigdisstarfsmanna og sjuklinga a fyrirhugudum
ahaettuminnkandi adgerdum.

Sjuklingakortia:
e Ertil ad upplysa sjuklinga um 6rugga notkun marstacimabs og um pé mikilveegu ahzttu sem
tengist marstacimabi.
e Sjuklingurinn & ad syna laekni eda hjukrunarfraedingi sjuklingakortid i hvejum tima eda hvert
skipti sem fengin er ummaonnun & bradaméttoku.
o Er til ad upplysa heilbrigdisstarfsmenn um ad sjuklingurinn fai medfero med marstacimabi.
e Minnir sjuklinga a heettuna & segareki & medan & medferd med marstacimabi stendur.
o Minnir sjaklinginn hvenar og hvernig leita skuli rdda hja laekni vegna einkenna sem gatu bent
til segareks.
o Minnir sjuklinga hvenar og hvernig skuli tilkynna teikn og einkenni segareks sem skipta mali.
Veitir upplysingar um hver avisar sjuklingnum marstacimabi og tengilidi i neydartilviki.
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VIDAUKI 111

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

ASKJA

1. HEITI LYFS

Hympavzi 150 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
marstacimab

| 2. VIRK(T) EFNI

Ein &fyllt sprauta inniheldur 150 mg marstacimab i 1 ml af lausn.

3. HJALPAREFNI

Tvinatriumedetat, L-histidin, L-histidin einhydroklérid, polysorbat 80, stkrdsi, vatn fyrir stungulyf.

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn
1 &fylit sprauta
1ml

‘ 5.  ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar undir hid.
Ma ekki hrista.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

Lyftid hér til ad opna.

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

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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‘ 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI

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

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

11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADBSLEYFISHAFA

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgia

12. MARKADPSLEYFISNUMER

EU/1/24/1874/001

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Hympavzi 150 mg

‘ 17. EINKVZEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

‘ 18. EINKVZAEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

MERKIMIDI A AFYLLTRI SPRAUTU

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Hympavzi 150 mg stungulyf, lausn
marstacimab
s.C.

I 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDA FIOLDI EININGA

1ml

6. ANNAD

Geymid i keeli.
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA (STAKSKAMMTAPAKKNING)

1. HEITI LYFS

Hympavzi 150 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
marstacimab

| 2. VIRK(T) EFNI

Einn afylltur lyfjapenni inniheldur 150 mg marstacimab i 1 ml af lausn.

3. HJALPAREFNI

Tvinatriumedetat, L-histidin, L-histidin einhydroklérid, polysorbat 80, stkrdsi, vatn fyrir stungulyf.

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn
1 &fylitur lyfjapenni
1ml

‘ 5.  ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar undir hid.
Ma ekki hrista.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

Lyftid hér til ad opna.

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

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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‘ 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI

Geymid i keeli.
Ma ekki frjosa.
Geymid i upprunalegum umbuadum til varnar gegn ljési.

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

11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADBSLEYFISHAFA

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgia

12. MARKADPSLEYFISNUMER

EU/1/24/1874/002

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Hympavzi 150 mg

‘ 17. EINKVZEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

‘ 18. EINKVZAEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

YTRI ASKJA FYRIR FIOLSKAMMTAPAKKNINGU (MED SERKROFUM (BLUE BOX))

1. HEITI LYFS

Hympavzi 150 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
marstacimab

| 2. VIRK(T) EFNI

Einn afylltur lyfjapenni inniheldur 150 mg marstacimab i 1 ml af lausn.

3. HJALPAREFNI

Tvinatriumedetat, L-histidin, L-histidin einhydroklério, polysorbat 80, sukrési, vatn fyrir stungulyf.

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn
Fjolpakkning: 4 (4 pakkningar med 1) 1 ml afylltir lyfjapennar

‘ 5.  ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar undir hao.
Ma ekki hrista.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

Lyftid hér til ad opna.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymiod i keli.
Ma ekki frjosa.
Geymid i upprunalegum umbuadum til varnar gegn ljési.
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10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgia

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/24/1874/003

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Hympavzi 150 mg

‘ 17. EINKVAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

‘ 18. EINKVZAEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

INNRI ASKJA FYRIR FJIOLSKAMMTAPAKKNINGU (AN SERKRAFA (BLUE BOX))

1. HEITI LYFS

Hympavzi 150 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
marstacimab

| 2. VIRK(T) EFNI

Einn afylltur lyfjapenni inniheldur 150 mg marstacimab i 1 ml af lausn.

3. HJALPAREFNI

Tvinatriumedetat, L-histidin, L-histidin einhydroklério, polysorbat 80, sukrési, vatn fyrir stungulyf.

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

1 &fylitur lyfjapenni

1ml

Hluti af fjélpakkningu, ma ekki selja sér.

‘ 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar undir hio.
Ma ekki hrista.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

Lyftid hér til ad opna.

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

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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‘ 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI

Geymid i keeli.
Ma ekki frjosa.
Geymid i upprunalegum umbuadum til varnar gegn ljési.

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

11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgia

12. MARKADPSLEYFISNUMER

EU/1/24/1874/003

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Hympavzi 150 mg

‘ 17. EINKVZEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

‘ 18. EINKVAEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBDUM LITILLA
EININGA

MERKIMIDI A AFYLLTUM LYFJAPENNA

| 1. HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

Hympavzi 150 mg stungulyf, lausn
marstacimab
Til notkunar undir h(io

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDPA FJOLDI EININGA

1ml

6. ANNAD

Geymid i keeli.
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B. FYLGISEPILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

Hympavzi 150 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
marstacimab

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

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 & frekari upplysingum.

- Pessu lyfi hefur verid avisad til persdnulegra nota fyrir pig eda barn i pinni umsja. Ekki ma gefa
pad 6drum. bad getur valdid peim skada, jafnvel pott um sému sjukdémseinkenni sé ad raeda.

- Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn 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 Hympavzi og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Hympavzi

Hvernig nota & Hympavzi

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Hympavzi

Pakkningar og adrar upplysingar

ogakrwhE

1. Upplysingar um Hympavzi og vid hverju pad er notad

Hympavzi inniheldur virka innihaldsefnid marstacimab. Marstacimab er einstofna métefni, tegund
préteins, sem er hannad til ad pekkja og festa sig & sértaekt efni i likamanum sem kallast
vefjapattarferilshemill (tissue factor pathway inhibitor (TFPI)).

Hympavzi er lyf sem er &tlad til ad koma i veg fyrir eda minnka blaedingar hja sjuklingum 12 &ra og
eldri, sem vega ad minnsta kosti 35 kg, og eru med:

° Dreyrasyki A (medfaeddan skort & storkupeetti VI11)
o sem hafa ekki pr6ad med sér hemla & storkupétt V111 og eru med alvarlegan sjukdém
(magn storkupéttar V111 er minna en 1%), eda
o sem hafa pr6ad med sér hemla & storkupatt VIl
. Dreyrasyki B (medfaeddan skort & storkupaetti 1X)
o sem hafa ekki pr6ad med sér hemla a storkupatt IX og eru med alvarlegan sjukdom (magn
storkupattar 1X er minna en 1%) eda
o sem hafa pr6ad med sér hemla & storkupatt 1X.

Dreyrasyki A er arfgengur blaeedingarsjukdémur af voldum skorts & storkupeetti VII1. Dreyrasyki B er
arfgengur blaedingarsjukdomur af véldum skorts a storkupeetti 1X. Storkupattur V111 og storkupattur 1X
eru naudsynleg proétein fyrir storknun bléds og stddvun bledinga. Sumir sjuklingar med dreyrasyki
geta proad med sér hemla & storkupétt V111 eda storkupétt 1X (motefni i blodinu sem verka gegn
uppbdétarmedferd med storkupeetti V111 eda storkupaetti IX og koma i veg fyrir ad pau virki rétt).

Virka efnid i Hympavzi, marstacimab, ber kennsl & og binst vid TFPI, prétein sem kemur i veg fyrir ad
bl63id storkni of mikid. Med pvi ad bindast TFPI dregur marstacimab Gr verkun pess, sem studlar ad
myndun trombins (prétein sem gegnir lykilhlutverki i blodstorknun vid likamsaverka eda skada). Pad
studlar ad aukinni bldédstorknun og stédvun bledinga hja sjuklingum med dreyrasyki.
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2. Adur en byrjad er ad nota Hympavzi

Ekki mé& nota Hympavzi

- ef um er ad reeda ofneemi fyrir marstacimabi eda einhverju 6oru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6). Ef pua ert ekki viss hvort pu sért med ofnaemi, skaltu reeda vid leekninn, lyfjafreeding eda
hjakrunarfraedinginn &dur en pd notar Hympavzi.

Varnadarord og varudarreglur
Leitid rdda hja lekninum adur en Hympavzi er notad.

Adur en pu byrjar ad nota Hympavzi, er mjog aridandi ad pu raedir vid leekninn um notkun
annarra lyfja sem innihalda storkupatt V111 og storkupétt IX eda lyfja sem notud eru i stad
storkupatta (lyf sem studla ad bl6dstorknun en virka med 6drum hetti en Hympavzi) & medan pu
notar Hympavzi. Pad er vegna pess ad pad getur purft ad breyta medferd med lyfjum sem
innihalda storkupatt V111 og storkupatt 1X eda lyfja sem notud eru i stad storkupatta & medan
pa faerd Hympavzi. Deemi um lyf sem notud eru i stad storkupéatta eru medal annars virkjad pykkni
prétrombinsamstadu (activated prothrombin complex concentrate, aPCC) og radbrigda
storkupattur Vlla (rFV1la). bu geetir purft ad nota 6nnur lyf sem innihalda storkupétt V111 eda
storkupétt IX eda lyf sem notud eru i stad storkupéttar til medferdar vid gegnblaedingartilfellum &
medan pu ert ad nota Hympavzi. Fylgdu vandlega leidbeiningum heilbrigdisstarfsmanns vardandi
hvener og hvernig skuli nota pessi lyf & medan pu notar Hympavzi.

Blodtappar (segarek)

Hympavzi eykur storknunargetu bl6ds og getur valdid bl6dtoppum i &dum (svokallad segarek).
Blddtappar geta verid lifsheattulegir. Lattu leekninn vita ef pd ert med sdégu um blddtappa eda ef pu ert
med kvilla sem eykur likurnar & bl6dtappa. Medal annars ef pu ert:

e med ségu um kransadasjukdém (hjartasjukdémur af voldum prenginga eda stiflu i @dum sem
liggja til hjartavodva)

med sdgu um blédpurrdarsjukddém (minnkad bléofledi vegna prenginga eda stiflu i &dum)
med sdgu um blddtappa i blasedum eda slagedum

med arfgengt astand sem eykur hettu & blddtappa (eins og Factor V Leiden)

rumliggjandi, hefur verid hreyfingarlaus eda ekki & fo6tum i langan tima

of feit/ur (of pung/ur)

reykingamadur

alvarlegar sykingar

bl6dsykingu (blodeitrun)

averka eda marningsaverka

krabbamein

ad fara i skurdagerd

Heetta skal notkun Hympavzi og hafa tafarlaust samband vid leekninn ef vart verdur vid einhver
einkenni um hugsanlegan bl6dtappa, medal annars eftirfarandi aukaverkanir:

e proti eda verkur i handleggjum eda fotleggjum o yfirlidstilfinning
e ro0i eda litabreytingar i handleggjum eda o hofudverkur
fotleggjum e dodi i andliti
maedi e augnverkur eda proti
verkur fyrir brjosti eda i efri hluta baks e sjontruflanir

hradur hjartslattur

bl6ohdsti

Ofnaemisviobrogo
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Einkenni ofneemisvidbragda hafa sést hja einstaklingum sem nota Hympavzi. pU skalt hetta ad nota
Hympavzi og leita til leeknis tafarlaust ef pu feerd hugsanleg einkenni um alvarleg ofnaemisvidbrogd
par med talin eftirfarandi:

e Utbrot, ofsakladi, Gtbreiddur kladi o erfidleikar vid ad anda eda kyngja
e roti i andliti, vérum, tungu eda halsi e sundl

Born yngri en 12 &ra

Hympavzi 4 ekki ad nota hja bérnum sem eru yngri en 1 ars og pad er ekki radlagt til notkunar hja
einstaklingum yngri en 12 ara. Oryggi og avinningur af notkun lyfsins eru ekki pekkt hja pessum hopi
sjuklinga.

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

Medganga, getnadarvarnir og brjdstagjof
Ef pu getur ordid pungud skaltu nota érugga getnadarvorn medan & medferd med Hympavzi stendur
0g i minnst 1 manud eftir sidustu inndelinguna.

Vid medgongu, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum adur en
Iyfid er notad. Laeknirinn mun vega avinning af pvi ad pu notir Hympavzi & méti hattu fyrir ofeett
barnid.

Ef pu ert med barn & brjésti skaltu leita rada hja leekninum um hvort pu eigir ad haetta brjéstagjof eda
heetta notkun Hympavzi. Laknirinn mun vega avinning af pvi ad pd notir Hympavzi & méti ahattu
fyrir barn & brjosti.

Akstur og notkun véla
Hympavzi hefur engin eda 6veruleg ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla.

Hympavzi inniheldur pélysorbat 80
Lyfid inniheldur 0,2 mg af pdlysorbat 80 i hverjum ml. PAlysorbat getur valdid ofnemisvidbrogdum.
Lattu lzekninn vita ef pd ert med pekkt ofnaemi.

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

3. Hvernig nota & Hympavzi

Laeknir med reynslu af umodnnun sjaklinga med dreyrasyki mun hafa eftirlit med medferdinni. Notid
lyfid alltaf ndkveemlega eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er ljost hvernig nota & lyfid skal
leita upplysinga hja leekninum eda lyfjafreedingi.

Heilbrigdisstarfsmadur mun veita leidbeiningar um hvernig stédva skuli niverandi medferd pegar
skipt er ur lyfjum sem byggja & storkupeetti eda sem ekki byggja & storkupeetti eda sem notud eru i stad
storkupatta yfir i Hympavzi. Haféu samband vid heilbrigdisstarfsmann ef pa ekki viss um hvad skuli
gera.

Ef um alvarleg veikindi er ad reeda eda ef pu parft ad undirgangast meirihattar skurdadgerd skaltu lata
heilbrigdisstarfsmann vid ad pd notir Hympavzi.

Skraning
Hvert sinn sem pu notar Hympavzi skaltu skré heiti og lotunamer lyfsins.

Hvernig Hympavzi er gefio
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e Hympavzi er gefid med inndaelingu undir hud. Ekki méa sprauta lyfinu i &d eda vodva.

e Til ad inndzelingin verdi paegilegri ma lata Hympavzi hitna vid stofuhita i 6skjunni fjarri beinu
sOlarljosi i um pad bil 15 til 30 minatur fyrir notkun. Ekki mé hita Hympavzi med neinum 6drum
heetti. Til deemis méa ekki hita pad i heitu vatni eda 6rbylgjuofni.

Adur en pu notar sprautuna i fyrsta sinn mun laeknirinn, hjikrunarfreedingurinn eda lyfjafradingur
syna pér og/eda umoénnunaradila pinum hvernig sprauta skuli Hympavzi. Ef pa sérd sjalf(ur) um ad
sprauta Hympavzi eda ef uménnunaradili sprautar pvi, verdur pu eda umdénnunaradilinn ad lesa
vandlega og fylgja itarlegum notkunarleidbeiningum sem eru a bakhlid fylgisedilsins.

Hvar sprauta a Hympavzi

e Laknirinn eda hjukrunarfredingurinn mun syna pér og/eda umonnunaradila pinum i hvada sveedi
likamans sprauta & Hympavzi. Besti stadurinn til ad gefa Hympavzi er & magasveadinu (i kvid) eda
i leeri. Inndeelingar i upphandlegg skulu eingéngu vera gefnar af umonnunaradila, l&ekninum,
hjakrunarfredingnum eda lyfjafraedingi.

e Skipta skal um inndelingarstad & likamanum i hvert sinn sem inndeling er gefin.

o Ef porf er & fleiri en einni inndaelingu til ad gefa allan skammtinn skal gefa hverja inndelingu &
mismunandi stungustédum.

e Ef notud eru dnnur lyf til inndzelingar undir hud, skal gefa pessar inndeelingar & 6drum
stungustédum.

Hve mikio Hympavzi 4 ad nota
Meoferdin hefst med hledsluskammti sem er sidan fylgt eftir med vidhaldsskammti sem gefinn er
vikulega.

e Hledsluskammtur (steerri upphafsskammtur til ad byggja hratt upp magn i likamanum): Radlagdur
skammtur er 300 mg.
e Vidhaldsskammtur: Radlagour skammtur er 150 mg.

Pu skalt nota lyfid einu sinni i viku (& hvada tima dags sem er), sama vikudag i hverri viku.

P skalt skra hvada vikudag pl notar Hympavzi til ad hjalpa pér ad muna ad sprauta lyfinu einu sinni i
viku.

Allt eftir svorun pinni vio Hympavzi, getur verid ad laeknirinn breyti vidhaldsskammtinum eftir
poérfum, upp i ad hamarki 300 mg vikulega.

Notkun handa unglingum

Hympavzi mé nota handa unglingum 12 ara og eldri. Unglingur getur sprautad lyfinu sjalfur ef laeknir
eda hjukrunarfraeedingur unglingsins og foreldri eda uménnunaradili sampykkja pad og sjuklingurinn
hefur fengid pjalfun i pvi.

Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Ef pa hefur notad meira Hympavzi en pu att ad gera skaltu lata leekninn tafarlaust vita. b0 geetir verid i
haettu & ad f& aukaverkanir eins og blddtappa og purft leeknishjalp. Notadu Hympavzi avallt
nakveemlega eins og laeknirinn hefur meelt fyrir um og raofeerdu pig vid leekninn, lyfjafreeding eda
hjakrunarfraedinginn ef pa ert ekki viss.

Ef gleymist ad nota Hympavzi

o Ef deetladur skammtur gleymist skaltu sprauta skammtinum sem gleymst hefur eins fljétt og
mogulegt er adur en kemur ad degi nasta aaetlada skammts. Haltu sidan afram ad sprauta lyfinu
samkveemt &atlun. EKKi & sprauta tvofoldum skammiti til ad beeta upp fyrir skammt sem gleymst
hefur.

e Ef pa gleymir tveimur detludum skdmmtum i réd (pad er, ef meira en 13 dagar eru lidnir fra
sidustu inndaelingu) skaltu hafa samband vid leekninn eins fljétt og heegt er og fa leidbeiningar.
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e Ef pu ert ekki viss hvad gera skuli skaltu hafa samband vid leekninn, lyfjafreeding eda
hjukrunarfraedinginn.

Ef heett er ad nota Hympavzi
Ekki heetta ad nota Hympavzi nema raeda pad vid leekninn. Ef pd hattir ad nota Hympavzi getur verid
ad pu hafir ekki lengur vorn gegn blaedingum.

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

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

Alvarlegar aukaverkanir

Hympavzi getur valdid Gtbrotum (hafa komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum), sem
geta verid alvarleg. Hafdu tafarlaust samband vid leekninn ef pu faerd veruleg dtbrot, sum Utbrot geta
verid alvarleg. Ekki ma nota Hympavzi ad nyju fyrr en pa hefur raett Gtbrotin vid leekninn.

Hympavzi getur valdid bléotoppum (segareki) (getur komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100
einstaklingum). Heetta skal notkun Hympavzi og hafa tafarlaust samband vid leekninn ef vart verdur
vid einhver merki eda einkenni um hugsanlegan blodtappa. Sja kafla 2 ,,Adur en byrjad er ad nota
Hympavzi vardandi lista yfir hugsanleg einkenni bédtappa (segareks).

Adrar aukaverkanir
Lattu lzekninn, hjukrunarfraeedinginn eda lyfjafraeding tafarlaust vita ef einhverjar af eftirfarandi
aukaverkunum koma fram.

Mijog algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)
e viobrogd & svedinu par sem inndalingin er gefin (medal annars kladi, proti, rodi, verkur, mar,
blaeding, hersli)

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)
o hofudverkur

e har bldoprystingur

o klaoi

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkveemt pvi fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Hympavzi

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er @ merkimida &fylltu sprautunnar og
oskjunni & eftir EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur méanadarins sem par kemur fram.

Geymid i keeli (2°C - 8°C). M4 ekki frjosa.

Geymid afylltu sprautuna i ytri dskjunni til varnar gegn ljosi.
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Hympavzi ma taka Ur keeli og geyma i upprunalegum umbidum i ad hamarki eitt 7 daga timabil vid
stofuhita (allt ad 30 °C). Ekki mé setja Hympavzi aftur i keeli pegar pad hefur verid vid stofuhita. Ef
Hympavzi hefur verid vid stofuhita lengur en i 7 daga skal henda pvi jafnvel pétt pad sé 6notad Iyf.

Ma ekki hrista.

Takid Hympavzi Ur keeli fyrir notkun. Til ad inndeelingin verdi pagilegri ma lata Hympavzi hitna vid
stofuhita i dskjunni fjarri beinu solarljési i um pad bil 15 til 30 minatur fyrir notkun.

Adur en lyfid er notad skal skoda lausnina med tilliti til agna eda litabreytinga. Lyfid ma ekki nota ef i
1jés kemur ad pad er skyjad, dokkgult eda inniheldur flogur eda agnir.

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

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Hympavzi inniheldur

- Virka innihaldsefnid er marstacimab.

- Onnur innihaldsefni eru tvinatriumedetat, L-histidin, L-histidin einhydroklérid, polysorbat 80
(E 433), sukrosi, vatn fyrir stungulyf (sja kafla 2 ,,Hympavzi inniheldur polysorbat 80 og
,Hympavzi inniheldur natrium®).

Lysing a utliti Hympavzi og pakkningasteerdir
Hympavzi er teert, litlaust til 1jésgult stungulyf, lausn (stungulyf) i afylltri sprautu.
Hver pakkning af Hympavzi inniheldur 1 &fyllta sprautu.

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

Belgia

Framleidandi

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

2870 Puurs-Sint-Amands

Belgia

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Luxembourg/Luxemburg Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje
Pfizer NV/SA Tel: +370 5 251 4000

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Boarapus Magyarorszag

[atizep JrokcemOypr CAPJI, Kion Beirapus Pfizer Kft.

Ten.: +359 2970 4333 Tel.: + 36 1488 37 00

Ceska republika Malta

Pfizer, spol. s r.o0. Vivian Corporation Ltd.

Tel: +420 283 004 111 Tel: +356 21344610
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Danmark
Pfizer ApS
TIf.: +45 44 20 11 00

Deutschland
PFIZER PHARMA GmbH
Tel: +49 (0)30 550055-51000

Eesti
Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal
Tel: +372 666 7500

EXAaoa
Pfizer EALGc A.E.
TnA: +30 210 6785800

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

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

Hrvatska
Pfizer Croatia d.0.0.
Tel: +385 1 3908 777

Ireland

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

Tel: +44 (0)1304 616161

Island
Icepharma htf.
Simi: +354 540 8000

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

Kvmpog
Pfizer EAAGG A.E. (Cyprus Branch)
TnA: +357 22817690

Latvija
Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija
Tel: + 371670 35775

Pessi fylgisedill var sidast uppferdur

Upplysingar sem hagt er ad nalgast annars stadar

Nederland
Pfizer bv
Tel: +31 (0)800 63 34 636

Norge
Pfizer AS
TIf: +47 67 52 61 00

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

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

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

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

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL

Pfizer, podruznica za svetovanje s podrocja
farmacevtske dejavnosti, Ljubljana

Tel: +386 (0)1 52 11 400

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

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

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

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu https://www.ema.europa.eu.
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NOTKUNARLEIDBEININGAR
Hympavzi 150 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu

Pessar notkunarleidbeiningar innihalda upplysingar um hvernig skuli sprauta Hympavzi.

Lesid pessar notkunarleidbeiningar vandlega adur en Hympavzi afyllt sprauta er notud og i hvert sinn
sem pu feerd nyja avisun par sem peer geta innihaldid nyjar upplysingar.

Laeknirinn, hjukrunarfraedingurinn eda lyfjafreedingur etti ad syna pér eda umonnunaradila pinum
hvernig & ad undirbla og sprauta skammti af Hympavzi & réttan hatt &dur en pd notar pad i fyrsta
skipti.

Ekki sprauta pig eda einhvern annan fyrr en pér hefur verid synt hvernig sprauta 8 Hympavzi.
Mikilvaegar upplysingar

o Hver Hympavzi afyllt sprauta er afyllt stakskammtasprauta (k61lud ,,sprauta“ i pessum
notkunarleidbeiningum). Hympavzi afyllta sprautan inniheldur 150 mg af Hympavzi til
inndaelingar undir huo.

e EKKki m& sprauta Hympavzi i &8 eda vodva.

e EKKki m4 hrista Hympavzi.

e Til ad hjalpa pér ad muna hvenar sprauta skuli Hympavzi er hagt ad merkja dagana fyrirfram &
dagatal. Hafdu samband vid laekninn, hjukrunarfraedinginn eda lyfjafreeding ef pu eda
umdénnunaradilinn hefur einhverjar spurningar um rétta adferd til ad sprauta Hympavzi.

Hvernig geyma & Hympavzi

e Geymid 6notad Hympavzi i kaeli vid hitastig a milli 2°C til 8°C. Hympavzi ma ekki frjésa. Geymid
Hympavzi i upprunalegum umbuddum til varnar gegn beinu ljési.

o Ef porf krefur, ma geyma Hympavzi i upprunalegum umbddum vid stofuhita allt ad 30°C i allt ad
7 daga. Ekki ma nota Hympavzi ef pad hefur verid utan kalis lengur en i 7 daga. Hendid (fargio)
Ollu Hympavzi sem hefur verié geymt vid stofuhita lengur en i 7 daga.

e EKKi mé nota lyfid eftir fyrningardagsetninguna sem er prentud a Hympavzi afylltu sprautuna.

o Geymid Hympavzi og 6ll 6nnur lyf par sem bérn na ekki til.

Pad sem parf fyrir Hympavzi inndelingu

Safnid eftirfarandi hlutum & hreinan og sléttan fl6t:

e 1 Hympavzi afyllt sprauta.

o 1 sprittpurrka (fylgir ekki).

e 1 bomullarhnodri eda grisjupudi (fylgir ekki).

o 1 ilat fyrir oddhvassa hluti til ad farga sprutunni i (fylgir ekki).

Haldid &vallt um bol Hympavzi &fylltu sprautunnar til ad koma i veg fyrir skemmdir.
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Undirbuningsskref

Skref 1 — Undirbaningur

Fjarleegdu sprautuna Ur 6skjunni og haltu henni fjarri beinu sélarljosi.
Gakktu ur skugga um ad heitid Hympavzi komi fram & éskjunni og merkimida sprautunnar.
Skodadu sprautuna i leit ad sjaganlegum skemmdum eins og sprungum eda leka.
Pvodu og purrkadu pér um hendur.
Ekki fjarlegja nalarhlifina fyrr en pa ert tilbdin(n) ad sprauta lyfinu.
Hentu (fargadu) sprautunni ef hin er skemmd eda ef sprautan eda askjan med sprautunni hefur
dottio.
e EKKi nota sprautuna ef:
o han hefur verid geymd i beinu ljési. Utsetning fyrir dagsbirtu medan & undirbaningi og
inndaelingu stendur er asettanleg.
o hdn hefur frosid eda pidnad eda ef hun hefur verid utan keelis lengur en i 7 daga.
e EKKi hrista sprautuna. Hristingur getur skemmt Hympavzi.

Athugid: Til ad inndzlingin verdi peegilegri skal lata sprautuna né stofuhita i éskjunni fjarri beinu
sOlarljosi i um pad bil 15 til 30 minutur.

Ekki mé nota neina adra adferd til ad hita sprautuna, eins og ad hita sprautuna i érbylgjuofni eda heitu
vatni.
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Skref 2 — Athugadu dagsetninguna (EXP)

Skref

2 .

Lot/EXP

Y.

e Athugadu fyrningardagsetninguna (EXP) sem er prentud & merkimida sprautunnar.
e EKKi nota lyfid ef fyrningardagsetningin er lidin.

47



Skref 3 — Athugadu lyfid

S (=l Athugadu lyfid
3 |

o Halladu sprautunni varlega fram og til baka.
e Skodadu lyfid i sprautunni vandlega.
o Lyfio & ad vera teert og litlaust til ljosgult.
o EKKi nota sprautuna ef lyfid er skyjad, dokkgult eda inniheldur flogur eda agnir.

Athugid: bad er edlilegt ad sja loftbolu(r).

Ef pa hefur einhverjar spurningar um lyfid skaltu hafa samband vid leekninn,
hjukrunarfraedinginn eda lyfjafraeding.
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Skref 4. — Veldu og hreinsadu stungustad

SUCl Veldu og hreinsadu stungustad

Magasvaedi
(kvidur):

Haltu pig a.m.k. 5 cm fra
nafla

Upphandleggur:
i Leeknir, hjukrunarfraedingur eda
Laeri umonnunaradili eingéngu

: o

\\

¢ Veldu stungustad & magasvadi (kvid) eda laeri nema laeknirinn, hjukrunarfraedingurinn eda
lyfjafreedingur hafi rddlagt annad. Einnig getur laeknir, hjokrunarfreedingur eda uménnunaradili
gefid Hympavzi i upphandlegg. Haltu pig a.m.k. 5 cm fra nafla.

e Skiptu um stungustad i hvert skipti sem pu gefur pér inndalingu med Hympavzi. b0 getur notad
sama likamssveedid, en gaettu pess ad nota annan stungustad a svaedinu.

e Hreinsadu stungustadinn med sapu og vatni eda med sprittburrku ef pad hentar.
Lattu stungustadinn porna. Ekki snerta, lofta eda blasa a hreinan stungustaginn.

o Ekki sprauta Hympavzi i beinaber sveedi eda hudsveaedi sem eru marin, raud, aum eda hord. Fordast
skal ad sprauta i sveedi par sem eru Or eda slit.

e EKKi sprauta Hympavzi i bled eda vodva.

e EKKi sprauta Hympavzi gegnum fatnad.
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Skref 5 — Fjarleegou hlifina

Skref 2rlaead

5

@

Haltu utan um bol sprautunnar.

Dragdu nalarhlifina varlega beint af.

Settu nalarhlifina strax i ilat fyrir oddhvassa hluti. bu parft ekki ad nota hana aftur.
EKKi snerta nalina eda lata hana snerta neitt.

Athugid: pad er edlilegt ad sja faeina dropa af lyfinu & nalarendanum.

Varud: Synid varud vid medhondlun sprautunnar til ad koma i veg fyrir ndlaraverka fyrir slysni.
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Inndelingarskref

Skref 6 — Stingdu nalinni inn

o Kiliptu i hudina milli pumals og fingranna til ad fa péttan flot.
e Stingdu nalinni ad fullu i hadina, vid 45° horn, eins og synt er.

Haltu afram ad klipa i hudina medan & inndalingunni stendur.

Varud: Ef pu skiptir um skodun med inndalingarstad eftir ad nalinni er stungid i hidina parftu ad
henda (farga) sprautunni og taka nyja Hympavzi afyllta sprautu.
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Skref 7 — Sprautadu lyfinu

Sprautadu lyfinu

e brystu stimpilsténginni alla leid nidur med haeegum og stédugum prystingi par til bolurinn er
tomur.

Athugid: Melt er med pvi ad telja haegt upp ad 5 eftir ad stimpilsténginni hefur verid pryst nidur, adur
en nalin er fjarleegd ar hadinni.
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Skref 8 — Fjarlaegdu nalina

Fjarlaagdu nalina

e Dragdu nélina ur hadinni vid sama horn og han for inn.

Athugio: Ef pa sérd litinn lyfjadropa & hudinni skaltu bida adeins lengur adur en nalin er fjarlaeegd
pegar pu gefur naestu inndaelingu.
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Skref 9 — Athugadu sprautuna

Skref PALUTETITES I (g

e Athugadu sprautuna til ad ganga Ur skugga um ad stimpiltappinn sé i nedstu stéou.

Ef grai stimpiltappinn er ekki i nedstu stddu merkir pad ad pu hafir ekki fengid fullan skammt.
Hringdu i leekninn, hjukrunarfraedinginn eda lyfjafraeding til ad fa adstod.

Aldrei mé stinga nalinni aftur inn.

Ekki gefa annan skammt.
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Skref 10 — Eftir inndaelinguna

Skref 1= 11l¢
inndalinguna

e Prystu létt & stungustadinn i nokkrar sekindur med hreinum bémullarhnodra eda grisjupuda ef pu
sérd bléadropa.

e Ekki nudda svadio.

Athugid: Ef bleedingin heettir ekki skaltu hafa samband vid laekninn, hjukrunarfraedinginn eda
lyfjafraeding.
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Skref 11 — Férgun

Skref BT (1)

e Settu notada sprautuna i ilat fyrir oddhvassa hluti eins og laeknirinn, hjukrunarfraedingurinn eda
lyfjafraedingur hefur sagt til um og i samraemi vid reglur um heilbrigdi og 6ryggi & hverjum stad.

Aldrei mé setja lokid aftur a nalina.

e EKKi henda (farga) sprautum med heimilissorpi.
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

Hympavzi 150 mg stungulyf, lausn i &fylltum lyfjapenna
marstacimab

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

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 & frekari upplysingum.

- Pessu lyfi hefur verid avisad til persdnulegra nota fyrir pig eda barn i pinni umsja. Ekki ma gefa
pad 6drum. pad getur valdid peim skada, jafnvel pott um sému sjukdomseinkenni sé ad reeda.

- Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn 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 Hympavzi og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Hympavzi

Hvernig nota & Hympavzi

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Hympavzi

Pakkningar og adrar upplysingar

ogakrwhE

1. Upplysingar um Hympavzi og vid hverju pad er notad

Hympavzi inniheldur virka innihaldsefnid marstacimab. Marstacimab er einstofna métefni, tegund
préteins, sem er hannad til ad pekkja og festa sig & sértaekt efni i likamanum sem kallast
vefjapattarferilshemill (tissue factor pathway inhibitor (TFPI)).

Hympavzi er lyf sem er &tlad til ad koma i veg fyrir eda minnka blaedingar hja sjuklingum 12 &ra og
eldri, sem vega ad minnsta kosti 35 kg og eru med:

° Dreyrasyki A (medfaeddan skort & storkupeetti VI11)
o sem hafa ekki pr6ad med sér hemla & storkupatt V111 og eru med alvarlegan sjukdom
(magn storkupéttar V111 er minna en 1%), eda
o sem hafa pr6ad med sér hemla & storkupatt VIl
. Dreyrasyki B (medfaeddan skort & storkupaetti 1X)
o sem hafa ekki pr6ad med sér hemla a storkupatt IX og eru med alvarlegan sjukdom (magn
storkupattar 1X er minna en 1%), eda
o sem hafa pr6ad med sér hemla & storkupatt 1X.

Dreyrasyki A er arfgengur blaeedingarsjukdémur af voldum skorts & storkupeetti VII1. Dreyrasyki B er
arfgengur blaedingarsjukdomur af véldum skorts a storkupeetti 1X. Storkupattur V111 og storkupattur 1X
eru naudsynleg proétein fyrir storknun bléds og stddvun bledinga. Sumir sjuklingar med dreyrasyki
geta proad med sér hemla & storkupétt V111 eda storkupétt 1X (motefni i blodinu sem verka gegn
uppbdétarmedferd med storkupeetti V111 eda storkupaetti IX og koma i veg fyrir ad pau virki rétt).

Virka efnid i Hympavzi, marstacimab, ber kennsl & og binst vid TFPI, prétein sem kemur i veg fyrir ad
bl63id storkni of mikid. Med pvi ad bindast TFPI dregur marstacimab Gr verkun pess, sem studlar ad
myndun trombins (prétein sem gegnir lykilhlutverki i blodstorknun vid likamsaverka eda skada). Pad
studlar ad aukinni bldédstorknun og stddvun bledinga hja sjuklingum med dreyrasyki.
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2. Adur en byrjad er ad nota Hympavzi

Ekki mé& nota Hympavzi

- ef um er ad reeda ofneemi fyrir marstacimabi eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6). Ef pua ert ekki viss hvort pu sért med ofnaemi, skaltu reeda vid laeekninn, lyfjafreding eda
hjakrunarfraedinginn &dur en pd notar Hympavzi.

Varnadarord og varudarreglur
Leitid rdda hja lekninum adur en Hympavzi er notad.

Adur en pu byrjar ad nota Hympavzi, er mjog aridandi ad pu raedir vid leekninn um notkun
annarra lyfja sem innihalda storkupatt V111 og storkupétt IX eda lyfja sem notud eru i stad
storkupatta (lyf sem studla ad bl6dstorknun en virka med 6drum hetti en Hympavzi) & medan pu
notar Hympavzi. Pad er vegna pess ad pad getur purft ad breyta medferd med lyfjum sem
innihalda storkupatt V111 og storkupatt 1X eda lyfja sem notud eru i stad storkupatta & medan
pa faerd Hympavzi. Deemi um lyf sem notud eru i stad storkupéatta eru medal annars virkjad pykkni
prétrombinsamstadu (activated prothrombin complex concentrate, aPCC) og radbrigda
storkupattur Vlla (rFV1la). bu geetir purft ad nota 6nnur lyf sem innihalda storkupétt V111 eda
storkupétt IX eda lyf sem notud eru i stad storkupéttar til medferdar vid gegnbladingartilfellum &
medan pu ert ad nota Hympavzi. Fylgdu vandlega leidbeiningum heilbrigdisstarfsmanns vardandi
hvener og hvernig skuli nota pessi lyf & medan pu notar Hympavzi.

Blodtappar (segarek)

Hympavzi eykur storknunargetu bl6ds og getur valdid bl6dtoppum i &dum (svokallad segarek).
Blddtappar geta verid lifsheattulegir. Lattu leekninn vita ef pd ert med ségu um blodtappa eda ef pu ert
med kvilla sem eykur likurnar & bl6dtappa. Medal annars ef pu ert:

e med s6gu um kransadasjukdém (hjartasjukdémur af voldum prenginga eda stiflu i @dum sem
liggja til hjartavodva)

med ségu um blédpurrdarsjukddém (minnkad bléoflaedi vegna prenginga eda stiflu i edum)
med sdgu um blddtappa i blasedum eda slagedum

med arfgengt astsand sem eykur hattu & bl6dtappa (eins og Factor V Leiden)
rumliggjandi, hefur verid hreyfingarlaus eda ekki & fotum i langan tima

of feit/ur (of pung/ur)

reykingamadur

alvarlegar sykingar

bl6dsykingu (blddeitrun)

averka eda marningsaverka

krabbamein

ad fara i skurdagero

Heetta skal notkun Hympavzi og hafa tafarlaust samband vid leekninn ef vart verdur vid einhver
einkenni um hugsanlegan bl6dtappa, medal annars eftirfarandi aukaverkanir:

e Droti eda verkur i handleggjum eda fétleggjum o yfirlidstilfinning
e ro0i eda litabreytingar i handleggjum eda e hofudverkur
fotleggjum e dodi i andliti
maedi e augnverkur eda proti
verkur fyrir brjésti eda i efri hluta baks e sjontruflanir

hradur hjartslattur

bl6odhosti

Ofnaemisvidobrogd
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Einkenni ofneemisvidbragda hafa sést hja einstaklingum sem nota Hympavzi. pU skalt hetta ad nota
Hympavzi og leita til leeknis tafarlaust ef pu feerd hugsanleg einkenni um alvarleg ofnaemisvidbrogd
par med talin eftirfarandi:

e Utbrot, ofsakladi, Gtbreiddur kladi o erfidleikar vid ad anda eda kyngja
e roti i andliti, vérum, tungu eda halsi e sundl

Born yngri en 12 &ra

Hympavzi 4 ekki ad nota hja bérnum sem eru yngri en 1 ars og pad er ekki radlagt til notkunar hja
einstaklingum yngri en 12 ara. Oryggi og avinningur af notkun lyfsins eru ekki pekkt hja pessum hopi
sjuklinga.

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

Medganga, getnadarvarnir og brjéstagjof
Ef pu getur ordid pungud skaltu nota érugga getnadarvorn medan & medferd med Hympavzi stendur
0g i minnst 1 manud eftir sidustu inndelinguna.

Vid medgongu, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum adur en
Iyfid er notad. Laeknirinn mun vega avinning af pvi ad pu notir Hympavzi & méti hattu fyrir ofeett
barnid.

Ef pu ert med barn & brjésti skaltu leita rada hja leekninum um hvort pu eigir ad haetta brjéstagjof eda
heetta notkun Hympavzi. Laknirinn mun vega avinning af pvi ad pd notir Hympavzi & méti ahattu
fyrir barn & brjosti.

Akstur og notkun véla
Hympavzi hefur engin eda 6veruleg ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla.

Hympavzi inniheldur pélysorbat 80
Lyfid inniheldur 0,2 mg af pdlysorbat 80 i hverjum ml. PAlysorbat getur valdid ofnemisvidbrogdum.
Lattu lzekninn vita ef pd ert med pekkt ofnaemi.

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

3. Hvernig nota & Hympavzi

Laeknir med reynslu af umodnnun sjaklinga med dreyrasyki mun hafa eftirlit med medferdinni. Notid
Iyfid alltaf ndkveemlega eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er ljost hvernig nota & lyfid skal
leita upplysinga hja leekninum eda lyfjafreedingi.

Heilbrigdisstarfsmadur mun veita leidbeiningar um hvernig stédva skuli niverandi medferd pegar
skipt er ur lyfjum sem byggja & storkupeetti eda sem ekki byggja & storkupeetti eda sem notud eru i stad
storkupatta yfir i Hympavzi. Haféu samband vid heilbrigdisstarfsmann ef pa ekki viss um hvad skuli
gera.

Ef um alvarleg veikindi er ad reeda eda ef pu parft ad undirgangast meirihattar skurdadgerd skaltu lata
heilbrigdisstarfsmann vid ad pd notir Hympavzi.

Skraning
Hvert sinn sem pu notar Hympavzi skaltu skré heiti og lotunamer lyfsins.

Hvernig Hympavzi er gefio
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e Hympavzi er gefid med inndalingu undir hud. Ekki méa sprauta lyfinu i &d eda vodva.

e Til ad inndzelingin verdi paegilegri ma lata Hympavzi hitna vid stofuhita i 6skjunni fjarri beinu
sOlarljosi i um pad bil 15 til 30 minatur fyrir notkun. Ekki mé hita Hympavzi med neinum 6drum
heetti. Til deemis méa ekki hita pad i heitu vatni eda 6rbylgjuofni.

Adur en pu notar lyfjapennann i fyrsta sinn mun laeknirinn, hjakrunarfradingurinn eda lyfjafreedingur
syna pér og/eda umoénnunaradila pinum hvernig sprauta skuli Hympavzi. Ef pa sérd sjalf(ur) um ad
sprauta Hympavzi eda ef uménnunaradili sprautar pvi, verdur pu eda umdénnunaradilinn ad lesa
vandlega og fylgja itarlegum notkunarleidbeiningum sem eru a bakhlid fylgisedilsins.

Hvar sprauta & Hympavzi

e Laknirinn eda hjukrunarfreedingurinn mun syna pér og/eda umonnunaradila pinum i hvada sveaedi
likamans sprauta & Hympavzi. Besti stadurinn til ad gefa Hympavzi er & magasveaedinu (i kvid) eda
i leeri. Inndzelingar i rasskinn skulu eingbngu vera gefnar af uménnunaradila, leekninum,
hjukrunarfreedingnum eda lyfjafraedingi.

e Skipta skal um inndealingarstad & likamanum i hvert sinn sem inndaling er gefin.

o Ef porf er & fleiri en einni inndalingu til ad gefa allan skammtinn skal gefa hverja inndzlingu &
mismunandi stungustédum.

e Ef notud eru 6nnur lyf til inndeelingar undir htd, skal gefa pessar inndalingar 4 6orum
stungustodum.

Hve mikid Hympavzi 4 ad nota
Medferdin hefst med hledsluskammti sem er sidan fylgt eftir med vidhaldsskammti sem gefinn er
vikulega.

o Hledsluskammtur (steerri upphafsskammtur til ad byggja hratt upp magn i likamanum): Radlagdur
skammtur er 300 mg.
e Vidhaldsskammtur: R&dlagdur skammtur er 150 mg.

PU skalt nota lyfid einu sinni i viku (& hvada tima dags sem er), sama vikudag i hverri viku.

pu skalt skra hvada vikudag pu notar Hympavzi til ad hjalpa pér ad muna ad sprauta lyfinu einu sinni i
viku.

Allt eftir svorun pinni vid Hympavzi, getur verid ad leknirinn breyti vidhaldsskammtinum eftir
pérfum, upp i ad hamarki 300 mg vikulega.

Notkun handa unglingum

Hympavzi mé nota handa unglingum 12 ara og eldri. Unglingur getur sprautad lyfinu sjalfur ef laeknir
eda hjukrunarfraedingur unglingsins og foreldri eda uménnunaradili sampykkja pad og sjuklingurinn
hefur fengid pjalfun i pvi.

Ef notadur er sterri skammtur en meelt er fyrir um

Ef pu hefur notad meira Hympavzi en pu att ad gera skaltu lata leekninn tafarlaust vita. b geetir verid i
haettu & ad fa aukaverkanir eins og blédtappa og purft leeknishjalp. Notadu Hympavzi avallt
ndkvaemlega eins og leeknirinn hefur mealt fyrir um og radfeerdu pig vid leekninn, lyfjafreeding eda
hjakrunarfraedinginn ef pa ert ekki viss.

Ef gleymist ad nota Hympavzi

e Ef dzetladur skammtur gleymist skaltu sprauta skammtinum sem gleymst hefur eins fljétt og
mogulegt er &dur en kemur ad degi naesta datlada skammts. Haltu sidan &fram ad sprauta lyfinu
samkvaemt aatlun. Ekki & sprauta tvofoldum skammti til ad beeta upp fyrir skammt sem gleymst
hefur.

e Ef pu gleymir tveimur dsetludum skommtum i r6d (pad er, ef meira en 13 dagar eru lidnir fra
sidustu inndeelingu) skaltu hafa samband vid leekninn eins fljétt og haegt er og fa leidbeiningar.
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e Ef pu ert ekki viss hvad gera skuli skaltu hafa samband vid laekninn, lyfjafreding eda
hjukrunarfraedinginn.

Ef heett er ad nota Hympavzi
Ekki heetta ad nota Hympavzi nema raeda pad vid leekninn. Ef pd hattir ad nota Hympavzi getur verid
ad pu hafir ekki lengur vorn gegn blaedingum.

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

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

Alvarlegar aukaverkanir

Hympavzi getur valdid Gtbrotum (hafa komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum), sem
geta verid alvarleg. Hafdu tafarlaust samband vid leekninn ef pu faerd veruleg dtbrot, sum Utbrot geta
verid alvarleg. Ekki ma nota Hympavzi ad nyju fyrr en pa hefur raett Gtbrotin vid leekninn.

Hympavzi getur valdid bléotoppum (segareki) (getur komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum

100 einstaklingum). Heetta skal notkun Hympavzi og hafa tafarlaust samband vid laekninn ef vart
verdur vid einhver merki eda einkenni um hugsanlegan blédtappa. Sja i kafla 2 ,,Adur en byrjad er ad
nota Hympavzi vardandi lista yfir hugsanleg einkenni bléotappa (segareks).

Adrar aukaverkanir
Lattu lzekninn, hjukrunarfraeedinginn eda lyfjafraeding tafarlaust vita ef einhverjar af eftirfarandi
aukaverkunum koma fram.

Mijog algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)
e viobrogd & svedinu par sem inndalingin er gefin (medal annars kladi, proti, rodi, verkur, mar,
blaeding, hersli)

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)
o hofudverkur

e har bldoprystingur

o klaoi

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er heaegt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkveemt pvi fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Hympavzi

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & merkimida &fyllta lyfjapennans og
oskjunni & eftir EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur méanadarins sem par kemur fram.

Geymid i keeli (2°C - 8°C). M4 ekki frjosa.

Geymio afyllta lyfjapennann i ytri 6skjunni til varnar gegn ljosi.
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Hympavzi ma taka Ur keeli og geyma i upprunalegum umbidum i ad hamarki eitt 7 daga timabil vid
stofuhita (allt ad 30 °C). Ekki mé setja Hympavzi aftur i keeli pegar pad hefur verid vid stofuhita. Ef
Hympavzi hefur verid vid stofuhita lengur en i 7 daga skal henda pvi jafnvel pétt pad sé 6notad Iyf.

Ma ekki hrista.

Takid Hympavzi Ur keeli fyrir notkun. Til ad inndeelingin verdi pagilegri ma lata Hympavzi hitna vid
stofuhita i skjunni fjarri beinu solarljosi i um pad bil 15 til 30 minatur fyrir notkun.

Adur en lyfid er notad skal skoda lausnina med tilliti til agna eda litabreytinga. Lyfid ma ekki nota ef i
1jés kemur ad pad er skyjad, dokkgult eda inniheldur flogur eda agnir.

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

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Hympavzi inniheldur

- Virka innihaldsefnid er marstacimab.

- Onnur innihaldsefni eru tvinatriumedetat, L-histidin, L-histidin einhydroklérid, polysorbat 80
(E 433), sukrosi, vatn fyrir stungulyf (sj& kafla 2 ,,Hympavzi inniheldur polysorbat 80 og
,Hympavzi inniheldur natrium®).

Lysing a utliti Hympavzi og pakkningasteerdir

Hympavzi er teert, litlaust til 1jdsgult stungulyf, lausn (stungulyf) i &fylltum lyfjapenna.

Hympavzi 150 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna er faanlegt i pakkningu sem inniheldur

1 &fylitan lyfjapenna og i fjélpakkningu sem inniheldur 4 (4 pakkningar med 1) afyllta lyfjapenna.

EkKki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

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

Belgia

Framleidandi

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

2870 Puurs-Sint-Amands

Belgia

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Luxembourg/Luxemburg Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje
Pfizer NV/SA Tel: +370 5 251 4000

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Boarapust Magyarorszag

[aiizep JlrokcemOypr CAPJIL, Knon benrapus Pfizer Kft.

Ten.: +359 2 970 4333 Tel.: + 36 1 488 37 00
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Ceska republika
Pfizer, spol. s r.o0.
Tel: +420 283 004 111

Danmark
Pfizer ApS
TIf.: +45 44 20 11 00

Deutschland
PFIZER PHARMA GmbH
Tel: +49 (0)30 550055-51000

Eesti
Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal
Tel: +372 666 7500

EXLGda
Pfizer EALGc A.E.
TnA: +30 210 6785800

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

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

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

Ireland

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

Tel: +44 (0)1304 616161

island
Icepharma htf.
Simi: +354 540 8000

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

Kvmpog
Pfizer EAAGG A.E. (Cyprus Branch)
TnA: +357 22817690

Latvija
Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija
Tel: + 371670 35 775

Pessi fylgisedill var sidast uppferdur
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Malta
Vivian Corporation Ltd.
Tel: +356 21344610

Nederland
Pfizer bv
Tel: +31 (0)800 63 34 636

Norge
Pfizer AS
TIf: +47 67 52 61 00

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

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

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

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

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL

Pfizer, podruznica za svetovanje s podrocja
farmacevtske dejavnosti, Ljubljana

Tel: +386 (0)1 52 11 400

Slovenska republika

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

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

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



Upplysingar sem hagt er ad nalgast annars stadar

itarlegar upplysingar um lyfi& eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu https://www.ema.europa.eu.
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NOTKUNARLEIDBEININGAR
Hympavzi 150 mg stungulyf, lausn i &fylltum lyfjapenna

Pessar notkunarleidbeiningar innihalda upplysingar um hvernig skuli sprauta Hympavzi.

Lesid pessar notkunarleidbeiningar vandlega adur en Hympavzi afylltur lyfjapenni er notadur og i
hvert sinn sem pu feerd nyja avisun par sem peer geta innihaldid nyjar upplysingar.

Leeknirinn, hjukrunarfraedingurinn eda lyfjafredingur etti ad syna pér eda umonnunaradila pinum
hvernig & ad undirbla og sprauta skammti af Hympavzi & réttan hatt 4dur en pu notar pad i fyrsta
skipti. EkKi sprauta pig eda einhvern annan fyrr en pér hefur verid synt hvernig sprauta a
Hympavzi.

Mikilvaegar upplysingar

Hver Hympavzi afylltur lyfjapenni er &fylltur stakskammtalyfjapenni (kalladur ,,lyfjapenni i
pessum notkunarleidbeiningum). Hympavzi afylltur lyfjapenni inniheldur 150 mg af Hympavzi til
inndaelingar undir huo.

Ekki sprauta Hympavzi i &d eda vodva.

Ekki hrista Hympavzi.

Til ad hjalpa pér ad muna hveneer sprauta skuli Hympavzi er haegt ad merkja dagana fyrirfram &
dagatal. Hafdu samband vid leekninn, hjakrunarfreedinginn eda lyfjafreeding ef pu eda
umdénnunaradilinn hefur einhverjar spurningar um rétta adferd til ad sprauta Hympavzi.

Hvernig geyma & Hympavzi

Geymid 6notad Hympavzi i kaeli vid hitastig & milli 2°C til 8°C. Hympavzi mé ekki frjésa. Geymid
Hympavzi i upprunalegum umbuadum til varnar gegn beinu ljési.

Ef porf krefur, m& geyma Hympavzi i upprunalegum umbddum vid stofuhita allt ad 30°C i allt ad
7 daga. EKKi méa nota Hympavzi ef pad hefur verid utan kalis lengur en i 7 daga. Hendid (fargid)
6llu Hympavzi sem hefur verid geymt vid stofuhita lengur en i 7 daga.

Ekki ma nota lyfid eftir fyrningardagsetninguna sem er prentud & Hympavzi afyllta lyfjapennann.
Geymid Hympavzi og 6ll énnur lyf par sem bdrn na ekki til.

pad sem parf fyrir Hympavzi inndzlingu

Safnid eftirfarandi hlutum & hreinan og sléttan flot:

1 Hympavzi afylltur lyfjapenni.

1 sprittpurrka (fylgir ekki).

1 bémullarhnodri eda grisjupudi (fylgir ekki).

1 ilat fyrir oddhvassa hluti til ad farga lyfjapennanum i (fylgir ekki).
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Hympavzi dfylitur lyfjapenni FYRIR notkun:

Lok Olaest nalarvorn Gluggi Fyrningardags.
5 *
Nalarhlif Nl |
Skammtastaerd

(inni i nalarvérninni)

Hympavzi afylitur lyfjapenni EFTIR notkun:

== D

Laest nalarvorn | ‘ Gul stika i glugga

Stimpill
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Undirbuningsskref

Skref 1 — Undirbaningur

Fjarlaegdu lyfjapennann dr dskjunni og haltu honum fjarri beinu solarljosi.

Gakktu ar skugga um ad heitid Hympavzi komi fram & éskjunni og merkimida lyfjapennans.

Skodadu lyfjapennann i leit ad sjaanlegum skemmdum eins og sprungum eda leka.

Pvodu og purrkadu pér um hendur.

Ekki fjarleegja lokid fyrr en pa ert tilbuin(n) ad sprauta lyfinu.

Hentu (fargadu) lyfjapennanum ef hann er skemmdur eda ef sprautan eda askjan med

lyfjapennanum hefur dottid.

Ekki nota lyfjapennann ef:

o hann hefur verid geymdur i beinu ljosi. Utsetning fyrir dagsbirtu medan & undirbaningi og
inndaelingu stendur er asattanleg.

o ef hann hefur frosid eda pionad eda ef hann hefur verid utan kalis lengur en i 7 daga.

Ekki ma hrista lyfjapennann. Hristingur getur skemmt Hympavzi.

Athugio: Til ad inndeelingin verdi paegilegri skal lata lyfjapennann né stofuhita i skjunni fjarri beinu
solarljési i um pad bil 15 til 30 minutur.

Ekki ma nota neina adra adferd til ad hita lyfjapennann, eins og ad hita lyfjapennann i 6rbylgjuofni
eda heitu vatni.
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Skref 2 — Athugadu dagsetninguna (EXP)

Skref Ackel :
fyrningardagsetninguna

Lot
LOT:
EXP.:

A

e Athugadu fyrningardagsetninguna (EXP) sem er prentud & merkimida lyfjapennans.
e EKKi nota lyfio ef fyrningardagsetningin er lidin.
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Skref 3 — Athugadu lyfid

Athugadu lyfid

e Horfdu vandlega a lyfid gegnum gluggann a lyfjapennanum.

o Lyfio & ad vera teert og litlaust til ljosgult.

o EKKi nota lyfjapennann ef lyfid er skyjad, dokkgult eda inniheldur flogur eda agnir.
Athugid: pad er edlilegt ad sja loftbélur i glugganum.

Ef pa hefur einhverjar spurningar um lyfid skaltu hafa samband vid leekninn,
hjukrunarfraedinginn eda lyfjafreeding.
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Skref 4. — Veldu og hreinsadu stungustad

Sl Veldu og hreinsadu stungustad

4

Magasvéeai
(kvidur):

Haltu pig a.m.k. 5 cm
fra nafla

Rasskinn:
B} Leeknir, hjukrunarfraedingur
K —— Leeri eda umoénnunaradili eingdngu /

-

¢ Veldu stungustad & magasvadi (kvid) eda laeri nema laeknirinn, hjukrunarfraedingurinn eda
lyfjafreedingur hafi rddlagt annad. Einnig getur laeknir, hjukrunarfreedingur eda uménnunaradili
gefid Hympavzi i rasskinn. Haltu pig a.m.k. 5 cm fré nafla.

e Skiptu um stungustad i hvert skipti sem pa gefur pér inndalingu med Hympavzi. b0 getur notad
sama likamssveedid, en gaettu pess ad nota annan stungustad a svaedinu.
Hreinsadu stungustadinn med sapu og vatni eda med sprittpurrku ef pad hentar.

e L Attu stungustadinn porna. EKKi snerta, lofta eda blasa & hreinan stungustadinn.
Ekki sprauta Hympavzi i beinaber sveedi eda hudsvaedi sem eru marin, raud, aum eda hord. Fordast
skal ad sprauta i sveedi par sem eru Or eda slit.

o EKKi sprauta Hympavzi i blded eda vodva.
EkKki sprauta Hympavzi gegnum fatnad.
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Skref 5 — Snudu lokinu af

Snudu lokinu af

e Snudu og dragdu lokid af.
e Settu lokid strax i ilat fyrir oddhvassa hluti. bU parft ekki ad nota pad aftur.

Athugiod:
o Pad er edlilegt ad sja faeina dropa af lyfinu a nalarendanum.
o Nalarhlifin helst inni lokinu pegar lokid er tekid af.

Varud: Medhondladu lyfjapennann med gat vegna pess ad i honum er nal.

Ekki leggja eda prysta hendinni & nalarvornina. Pad getur valdid nélaraverka.
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Inndelingarskref

Skref 6 — Sprautadu lyfinu

e Prystu lyfjapennanum pétt nidur & hudina vid 90° horn og haltu &fram ad prysta par til
inndaelingunni er lokid (skref 7). P4 munt heyra 1. smellinn pegar inndalingin hefst.

e Haltu a&fram ad prysta lyfjapennanum pétt ad hadinni medan gula stikan faerist yfir gluggann. bu
munt heyra 2. smellinn pegar inndeelingunni er naestum lokid.

e Teldu haegt upp ad 5 eftir ad pu heyrir 2. smellinn til ad tryggja ad pa hafir fengid fullan
skammt.

Ekki fjarlaegja lyfjapennann af hudinni fyrr en pa hefur talid haegt upp ad 5 eftir ad pu heyrir
2. smellinn og gula stikan fyllir alveg i gluggann.

Athugid: Nalin fer inn i hadin pegar pu prystir lyfjapennanum nidur. Laeknirinn,
hjakrunarfraedingurinn eda lyfjafreedingur geeti radlagt pér ad klipa geetilega i hudina medan pu
sprautar lyfinu.

Athugio: Ef pa heyrir ekki smell pegar pu prystir lyfjapennanum ad hadinni skaltu reyna ad prysta
fastar. Ef pu getur enn ekki byrjad inndalinguna skaltu né i annan Hympavzi &fylltan lyfjapenna.

Varud: Ef pu skiptir um skodun med inndalingarstad eftir ad nalinni er stungid i hidina parftu ad
henda (farga) lyfjapennanum og na i nyjan Hympavzi afylltan lyfjapenna.
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Skref 7 — Fjarlaegdu lyfjapennann

skref WWEUE:Te[1V
lyfjapennann

e Fjarlegdu lyfjapennann af hadinni.
o Ef pu sérd litinn lyfjadropa & htdinni skaltu bida adeins lengur &dur en lyfjapenninn er
fjarlegdour pegar pu gefur naestu inndeelingu.

Athugid: Eftir ad lyfjapenninn hefur verid fjarleegdur af hadinni fer lokid sjalfvirkt yfir nalina og
nalarvornin laesist & sinum stad.

pad er ekki heegt ad nota lyfjapennann aftur.
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Skref 8- Athugadu gluggann

Ji3aAthugadu

e Athugadu gluggann til ad ganga Ur skugga um ad allt lyfid hafi verio gefid.

Ef gula stikan er ekki i stoounni sem er synd merkir pad ad pu hafir ekki fengid fullan skammt.
Hringdu i leekninn, hjukrunarfraedinginn eda lyfjafraeding til ad fa adstod.

Ekki gefa annan skammt.

74



Skref 9 — Eftir inndzlinguna

Skref 1 =11l
inndalinguna

e Prystu létt & stungustadinn i nokkrar sekindur med hreinum bémullarhnodra eda grisjupuda ef pu
sérd bléadropa.

e Ekki nudda svadio.

Athugid: Ef bleedingin heettir ekki skaltu hafa samband vid laekninn, hjukrunarfraedinginn eda
lyfjafreeding.
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Skref 10 — Férgun

e Settu notada lyfjapennann i ilat fyrir oddhvassa hluti eins og leeknirinn, hjakrunarfraedingurinn eda
lyfjafraedingur hefur sagt til um og i samrami vid reglur um heilbrigdi og 6ryggi & hverjum stao.
e EKKi henda (farga) lyfjapennum med heimilissorpi.
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