VIDAUKI 1

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. I kafla 4.8 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

1. HEITI LYFS

ICOTYDE 200 mg filmuhudadar toflur

2.  INNIHALDSLYSING
Hver filmuhudud tafla inniheldur ikotrokinra hydroklorid sem samsvarar 200 mg af ikotrokinra.

Sja lista yfir 611 hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Filmuhtdud tafla (tafla).

Gulappelsinugul til gulbran, sporéskjulaga, filmuhtdud tafla, um pad bil 19 mm ad lengd og 9 mm a
breidd med ,,200% igrafid 4 annarri hlidinni og ,,JNJ* 4 hinni hlidinni.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

ICOTYDE er @tlad til medferdar 4 midlungsmiklum og verulegum skellusora hja fullordnum, og
unglingum 12 ara og eldri sem vega ad minnsta kosti 40 kg, par sem altaek medferd 4 vid.

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Meoferd skal hafin undir leidsdgn og eftirliti laeknis med reynslu i greiningu og medferd skellusora.

Fullordnir og unglingar sem vega a0 minnsta kosti 40 kg

Radlagdur skammtur af ICOTYDE er 200 mg til inntéku einu sinni daglega 4 fastandi maga (sja
,»Lyfjagjof).

Syni sjuklingur engin merki um medferdaravinning eftir 24 vikna medferd skal ihuga a0 hatta
medferdinni. Gera skal reglulegt mat 4 svorun sjuklingsins. Sumir sjuklingar med skellusora sem i
upphafi syna svorun ad hluta geta sidar synt meiri bata med aframhaldandi medferd lengur en i

24 vikur.

Gleymdur skammtur
Ef skammtur gleymist skal leidbeina sjuklingum ad taka skammtinn eins fljott og haegt er samdegurs

og halda svo afram me0 venjulega skammtaaatlun neasta dag.

Sérstakir sjuklingahdpar

Aldradir
Engin porf er 4 skammtaadlogun fyrir aldrada sjiklinga 4 aldrinum 65 4ra og eldri (sja kafla 5.2).



Skert nyrnastarfsemi

Engin skammtaadlogun er radlogo fyrir sjiklinga med vaega, 1 medallagi eda verulega skerta
nyrnastarfsemi. [COTYDE hefur ekki verid rannsakad hja sjiklingum med nyrnasjikdom 4 lokastigi
og notkun hja pessum sjuklingum skal adeins fara fram ef avinningur vegur pyngra en méguleg ahzatta
(sja kafla 5.2).

Skert lifrarstarfsemi
Engin skammtaadlogun er radlogo fyrir sjiklinga med vagt, 1 medallagi eda verulega skerta
lifrarstarfsemi (sja kafla 5.2).

Born
Réolagdur skammtur hjé bérnum & aldrinum 12 4ra til yngri en 18 ara sem vega ad minnsta kosti 40 kg
er sa sami og fyrir fullorOna (sja hér ad framan).

Oryggi og verkun ICOTYDE hj4 bérnum yngri en 12 4ra ad aldri og bornum sem vega minna en 40 kg
hefur ekki verid stadfest hingad til. Engar upplysingar liggja fyrir.

Lyfjagjof
Til inntoku.

ICOTYDE filmuhtdadar toflur skal taka inn pegar vaknad er, 4 fastandi maga med vatni ad minnsta
kosti 30 min. fyrir maltio (sja kafla 5.2). Gleypa skal filmuhtdudu toflurnar i heilu lagi.

Onnur adferd vio lyfjagjof
Fyrir sjuklinga sem eiga erfitt med ad kyngja heilum t6flum er haegt ad sundra ICOTYDE 200 mg
filmuhtidadri toflu 1 vatni.

Sjuklingar skulu setja eina ICOTYDE 200 mg filmuhudada toflu i glas sem inniheldur ekki minna en
120 ml af vatni. Pad getur tekid nokkrar minttur fyrir filmuhtdudu téfluna ad sundrast. Verid getur ad
filmuhidada taflan sundrist ekki fullkomlega. Utlit mixtarunnar getur verid gult, mjélkurkennt, eda
skyjad og litlir tofluhlutar geta verid synilegir 1 vatninu sem er druggt ad kyngja. Snua skal glasinu
rolega 1 hringi 4dur en drukkid er. Kyngja skal allri mixtarunni.

Sjuklingar skulu fylla glasid med ad minnsta kosti 120 ml af vatni til vidbotar til ad tryggja ad allur
skammturinn sé tekinn inn og 6llu innihaldinu kyngt. Taka skal ICOTYDE filmuhtdada t6flu eins
fljott og haegt er eftir ad hun er blondud i vatni.

4.3 Frabendingar

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

Kliniskt mikilvaegar virkar sykingar (t.d. virkir berklar, sja kafla 4.4).

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun

Boélusetningar

Engar upplysingar liggja fyrir um svorun vid bolusetningum medan 4 medferd med ikotrokinra
stendur. [ varidarskyni skal ihuga, 4dur en medferd hefst, ad ljuka vid allar bélusetningar sem
radlagdar eru midad vid aldur og samkvaemt gildandi fyrirkomulagi fyrir bolusetningar. Ekki er meelt
med gjof lifandi boluefna medan & medferd med ikotrokinra stendur og innan 3 daga eftir ad medferd
ikotrokinra er heett.

Sja radleggingar um lyfjagjof lifandi boluefna hja nyburum sem mdgulega hafa verio utsettir a
medgongu i kafla 4.6.



Sykingar

Lyf sem verka 4 6nemiskerfio geta aukid heettu a sykingu. Ekki skal hefja meoferd hja sjuklingum
med einhverja kliniskt mikilvaega virka sykingu fyrr en sykingin er yfirstadin eda hefur verid
medhondlud a fullnaegjandi hatt. Ef teikn eda einkenni koma fram sem benda til langvinnrar eda
bradrar sykingar sem hefur kliniska pydingu skal leidbeina sjiklingum ad leita leeknis. Ef sjiklingur
feer slika sykingu og/eda svarar ekki hefobundinni meodferd skal fylgjast naid med sjuklingnum og
haetta medferd med ikotrokinra par til sykingin er yfirstadin.

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Lifandi béluefni/lyf sem innihalda smitefni

Ekki skal gefa sjuklingum lifandi boluefni medan 4 medferd med ikotrokinra stendur og innan 3 daga
eftir a0 medferd med ikotrokinra er haett (sja kafla 4.4 og 4.6).

Milliverkanir vid onnur lyf

Engar rannsoknir a kliniskum lyfjamilliverkunum hafa verid gerdar med ikotrokinra.

Samkvaemt in vitro rannsoknum er ikotrokinra ekki hvarfefni, hemill eda virkir fyrir CYP ensim.
Ikotrokinra er hvorki hvarfefni né hemill fyrir P-glykoprotein (P-gp) né adrar helstu lyfjaferjurnar. bvi
er ekki buist vid milliverkunum vid lyf.

4.6 Frjésemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Engar eda takmarkadar upplysingar (innan vid 300 punganir) liggja fyrir um notkun ikotrokinra hja
pungudum konum. Dyrarannsoknir benda hvorki til beinna né 6beinna skadlegra ahrifa 4 &xlun (sja
kafla 5.3).

Til 6ryggis etti ad fordast notkun ICOTYDE 4 medgongu.

EKKi er vitad hvort ikotrokinra berst yfir fylgju. { varadarskyni er ekki mzlt med gjof lifandi boluefna
hja nyburum sem voru mogulega utsettir fyrir ikotrokinra 4 medgongu, innan fyrstu 3 daganna eftir
faedingu. Ef til stadar er skyr kliniskur avinningur fyrir einstaka ungbarn ma taka til skodunar gjéf med
lifandi boluefni (sja kafla 4.4 og 4.5).

Brjostagjof

Ekki er pekkt hvort ikotrokinra/umbrotsefni skiljast ut 1 brjostamjolk. Fyrirliggjandi upplysingar um
lyfjahvorf hja dyrum hafa synt ad ikotrokinra er til stadar i plasma hja rottuungum sem fa moédurmjolk
(sja kafla 5.3). Ekki er haegt a0 utiloka heettu fyrir nybura/ungborn. Vega parf og meta kosti

brjostagjafar fyrir barnid og dvinning medferdar fyrir konuna og dkveda a grundvelli matsins hvort
heetta eigi brjostagjof eda haetta/hefja ekki medferd med ICOTYDE.

Frj6semi

Mat 4 ahrifum ikotrokinra & frjésemi manna liggur ekki fyrir. Dyrarannsoknir benda hvorki til beinna
né dbeinna skadlegra ahrifa a frjosemi (sja kafla 5.3).

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

ICOTYDE hefur engin eda 6veruleg ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla.



4.8 Aukaverkanir

Samantekt 4 6ryggi

Algengustu aukaverkanirnar sem voru tilkynntar voru sveppasykingar (1,1%).

Tafla med aukaverkunum

Aukaverkanir ikotrokinra r kliniskum rannséknum eru taldar upp (sja t6flu 1) eftir MedDRA flokkun
eftir liffeerakerfum og samkvaemt eftirfarandi: Mjog algengar (> 1/10); algengar (= 1/100 til < 1/10);
sjaldgeefar (= 1/1.000 til < 1/100); mjog sjaldgaefar (= 1/10.000 til < 1/1.000); koma &rsjaldan fyrir

(< 1/10.000) og tidni ekki pekkt (ekki haegt ad azetla tioni ut fra fyrirliggjandi gdgnum).

Tafla 1: Listi yfir aukaverkanir

Liffeerakerfi Tioni Aukaverkun
Sykingar af voldum sykla og Algengar Sveppasykingar®
snikjudyra Sjaldgaefar Sarpbolga

Sveppasykingar fela i sér fotsvepp (n = 4), litbrigdasvepp (n = 2), hvitsveppasykingu i munni (n = 2), naglasvepp

(n = 1), hvitsveppasykingu i hid (n = 1), hvitsveppasykingu i pvagras (n = 1), hvitsveppasykingu i sképum og
leggdngum (n = 1), sveppasykingu i htido (n = 1), sveppasykingu & kynfeerum (n = 1), sveppasykingu i eyra (n = 1) og
barkakylisbolgu af voldum sveppasykingar (n = 1).

Born

Alls hafa 72 born 12 ara til yngri en 18 ara fengio medhondlun med ikotrokinra 200 mg til inntdku
einu sinni daglega i tveimur kliniskum rannsoknum & midlungsmiklum og verulegum skellusora. Af
peim, fékk 71 sjuklingur ikotrokinra i ad minnsta kosti 6 manudi og 67 sjuklingar fengu ikotrokinra i
ad minnsta kosti eitt 4r. Oryggi hja unglingum var sambzrilegt vid 6ryggi sem sast hja
heildarrannsdknarpydinu.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir a0 lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli dvinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkveemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V

4.9 Ofskommtun

{ kliniskum rannséknum voru heilbrigdum einstaklingum gefnir stakir ikotrokinra skammtar til
inntoku 1 skommtum allt ad 1.000 mg &n aukaverkana.

Engin sérstok medferd vid ofskdommtun er til. Ef ofskdmmtun 4 sér stad skal veita videigandi medferd
vid einkennum.

5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Onamisbalandi lyf, interleukinhemlar, ATC-flokkur: LO4AC28.
Verkunarhattur

Ikotrokinra er peptid sem binst sértaekt vid IL-23 vidtaka (IL-23R) med mikilli seekni og hamlar med
samkeppni bindingu vid IL-23. IL-23 er cytokin sem finnst i likamanum og & patt i bolgu- og



onzmissvorun, en pegar pad er framleitt i umframmagni a pad patt i langvarandi bolgu sem tengist
skellusora. Ikotrokinra kemur 1 veg fyrir IL-23/IL-23R-h4da losun & forbolgumidlandi cytokinum.

Lyfhrif

Eftir medferd med ikotrokinra voru sermisgildi IL-17A, IL-17F, IL-22, B-defensin-2, og IL-19 laekkud
hja sjuklingum med skellusora sem gengust undir mat. Gildi genatjaningar /L-17A4, IL-17F, IL-22,
DEFB44 og IL-19 1 sorasyktri hud nadu aftur edlilegum gildum eins og 1 hud an saraskemmda (non-
lesional). Einnig dr6 ur hudpekjupykkt og péttleika T-frumna, par med talid CD8+ T-minnisfrumna til
stadar i vefjum.

Onamissvorun

{ samraemi vid mogulega onaemisvekjandi eiginleika lyfja sem innihalda prétein eda peptid, geta
sjuklingar myndad motefni i kjolfar medferdar med ikotrokinra.

{ fjorum 3. stigs kliniskum rannsoknum til og med 52. viku myndudu 12,2% (291/2.387) sjuklinga
sem fengu medhondlun med ikotrokinra motefni gegn ikotrokinra. Af pessum sjiklingum sem
myndudu motefni vid ikotrokinra, var enginn med motefni sem flokka ma sem hlutleysandi motefni.

f tveimur 3. stigs kliniskum rannséknum (ICONIC-LEAD og ICONIC-TOTAL) til og med 52. viku
myndudu 32,4% (23/71) sjuklinga 4 unglingsaldri sem fengu medhdndlun med ikotrokinra motefni
gegn ikotrokinra.

Engin kliniskt marktek ahrif vegna motefna vio lyfinu komu fram a lyfjahvorf, 6ryggi eda verkun
ikotrokinra til og med 52. viku.

Verkun

Skellusori

Verkun ikotrokinra 200 mg til inntoku einu sinni daglega var metin hja 2.492 sjuklingum (2.420
fullordnum og 72 unglingum, 12 4ara til yngri en 18 ara sem vogu ad minnsta kosti 40 kg) med
skellusdra par sem altaek medferd eda ljosamedferd atti vid, 1 fjorum 3. stigs slembudum, fjolsetra,
tviblindum, samanburdarrannsoknum med lyfleysu og/eda virku samanburdarlyfi, ICONIC-LEAD,
ICONIC-TOTAL, ICONIC-ADVANCE 1 og ICONIC-ADVANCE 2.

Fulloronir og unglingar med midlungsmikinn og verulegan skellusora

f ICONIC-LEAD voru skradir 684 sjuklingar (618 fullordnir og 66 unglingar fra 12 4ra aldri) med
midlungsmikinn og verulegan skellusoéra. Sjuklingar fengu annadhvort ikotrokinra 200 mg til innt6ku
einu sinni daglega eda lyfleysu i 16 vikur samkvaemt slembivali.

{ ICONIC-ADVANCE 1 og ICONIC-ADVANCE 2 var lagt mat 4 1.497 fullordna sjtklinga med
midlungsmikinn og verulegan skellusora. Sjuklingar fengu annadhvort ikotrokinra 200 mg til innt6ku
einu sinni daglega, deucravacitinib 6 mg til innt6ku einu sinni daglega eda lyfleysu samkvaemt
slembivali.

f rannséknunum premur var midlungsmikill og verulegur skellusori skilgreindur sem IGA skor
(Investigator’s Global Assessment, p.e. heildarmatskvardi rannsakanda) > 3, PASI skor (Psoriasis
Area and Severity Index, p.e. ahrifasvadi sorasjukdoms og alvarleikastudull) > 12 og likamsyfirbord
(body surface area involvement, BSA) sem verdur fyrir ahrifum sjikdoms > 10%.

f ranns6knunum premur voru 67% sjuklinga karlkyns og 76% sjuklinga hvitir. Medalaldur var 45 (4
bilinu: 12 til 86) ar, medalpyngd i upphafi var 88 (a bilinu: 39 til 211) kg hja fullordnum og 73 (&
bilinu: 41 til 130) kg hja unglingum, 3% voru 12 éra til yngri en 18 ara ad aldri og 10% voru > 65 éra.
{ upphafi var midgildi likamsyfirbords sem vard fyrir ahrifum sjukdoms hja sjuklingum 20,5%,



midgildi PASI skors var 18, og 14% fullordna og 4,5% unglinga hofdu s6gu um soralidagigt. Hlutfall
sjuklinga me0 IGA skor 3 [midlungsmikill] 1 upphafi var 78% og IGA skor 4 [verulegur] i upphafi var
22%. [ upphafi h6fou 72% adur fengid alteka lyfjamedferd, 32% sjiklinga hofou adur fengid
ljosamedferd og 28% hofou adur fengid medferd med liffraedilegu lyfi (TNF-alfa talmar: 13%, IL-
12/23 talmar: 8%, IL-23 talmar: 9% og IL-17 talmar: 9%).

Verkun ikotrokinra var metin med tilliti til heildarhtdsjukdoms, sérstakra likamssvaeda (harsvorour,
kynferi, neglur, og hond/fotur), sjuklingaskradra nidurstadna og ahrifa 4 lifsgeedi. Samhlida
endapunktarnir voru hlutfall sjuklinga sem nddu (1) null 4 IGA eda 1 lagmarki (IGA 0/1) dsamt ad
minnsta kosti tveggja stiga beetingu fra upphafi og (2) PASI 90 svorun i 16. viku samanborid vid
lyfleysu. Helstu klinisku nidurstédur eru tilgreindar i toflu 2.

Tafla 2: Yfirlit yfir kliniska svorun hja fulloronum sjiklingum og sjuklingum &
unglingsaldri med midlungsmikinn og verulegan skelluséra
ICONIC-LEAD ICONIC-ADVANCE 1 ICONIC-ADVANCE 2
Enda- Ikotrokinra | Lyfleysa | Ikotrokinra | Deucravacitinib | Lyfleysa | Ikotrokinra | Deucravacitinib | Lyfleysa
punktur (N=456) (N=228) (N=311) (N=307) (N=156) (N=320) (N=322) (N=81)
n (%) n (%) n (%) n (%) n (%) n (%) n (%) n (%)
Samhlida endapunktar®
IGA 0 eda 1 og > 2-stiga baeting fra upphafi
16. vika 295 (65%) 19 (8%) 213 (68%) 154 (50%)° 17 227 (71%) 177 (55%)° 7 (9%)
(11%)
Munur -- 56% -- -- 58% -- -- 63%
midad vid (50%, (50%, (53%,
lyfleysu, 62%)° 64%)° 70%)°
% (95%
CI
24. vika - - 230 (74%) 161 (52%)° -- 220 (69%) 179 (56%)° --
PASI 90
16. vika 226 (50%) 10 171 (55%) 91 (30%)° 6(3,8%) | 184 (58%) 111 (34%)° 1(1,2%)
(4,4%)
Munur - 45% -- -- 51% -- -- 57%
midad vid (40%, (44%, (49%,
lyfleysu, 50%)° 57%)° 62%)°
% (95%
CI)
24. vika -- -- 205 (66%) 127 (41%)° -- 208 (65%) 141 (44%)° --
Lykilaukaendapunktar
IGA 0
16. vika 152 (33%) | 3 (1,3%)° 114 (37%) 48 (16%)° 3 118 (37%) 57 (18%)° 1
(1,9%)° (1,2%)°
24. vika -- -- 150 (48%) 63 (21%)° -- 128 (40%) 68 (21%)° --
PASI 100
16. vika 123 (27%) 1 (0,4%)° 97 (31%) 34 (11%)° 2 102 (32%) 46 (14%)° 1
(1,3%)° (1,2%)°
24. vika -- -- 129 (41%) 49 (16%)° -- 107 (33%) 52 (16%)° -
ss-IGA 0/1 (harsvordur) og > 2-stiga baeting fra upphafi
N¢ 405 200 261 - 134 268 - 70
16. vika 293 (72%) 30 189 (72%) - 28 199 (74%) - 13
(15%)° (21%)° (19%)°

IGA = Heildarmatskvardi rannsakanda (Investigator’s Global Assessment); CI1= Oryggisbil; ss-IGA = Heildarmatskvardi rannsakanda sértaekur fyrir
harsvord (scalp-specific Investigator’s Global Assessment); PASI = Ahrifasvadi sorasjikdoms og alvarleikastudull (Psoriasis Area and Severity

Index)

a

deucravacitinib i 16. viku og 24. viku.

Tekur med sjuklinga med ss-IGA upphafsskor > 2.

p < 0,001 fyrir samanburd a milli ikotrokinra og lyfleysu, leidrétt fyrir margfeldni.
p < 0,001 fyrir samanburd a milli ikotrokinra og deucravacitinib, leidrétt fyrir margfeldni.

Sambhlida endapunktar fyrir samanburd a ikotrokinra vid lyfleysu i 16. viku. Lykilaukaendapunktar fyrir samanburd 4 ikotrokinra vid

[ ICONIC-LEAD nadi marktzkt stzerra hlutfall sjiklinga sem fengu ikotrokinra samkvaemt slembivali,
PASI 75 i 4. viku, samanborid vi0 lyfleysu (14,9% samanborid vid 2,2%, talid upp i sému r60, p-gildi
<0,002) og PASI 90 i 8. viku samanborid vid lyfleysu (21% samanborid vid 1,3%, talid upp i somu

r6d, p-gildi < 0,001). Svipud svorun sast i [CONIC-ADVANCE 1 og ICONIC-ADVANCE 2.




Vidhald og varanleiki til og med 52. viku (ICONIC-LEAD)

Fullordnir sjuklingar sem fengu ikotrokinra 200 mg til inntéku einu sinni daglega i upphafi rannsoknar
samkvamt slembivali og voru PASI 75 svarendur eda IGA 0 eda 1 svarendur i 24. viku var
slembiradad aftur 1 hopa annadhvort til ad f& afram ikotrokinra 200 mg eda ad heaetta medferd (p.e.
fengu lyfleysu) og var fylgt eftir til og med 52. viku.

Medal fullordinna sem var radad ad nyju med slembivali og h6fou nad PASI 90 svorun i 24. viku,
vidhélst svorun 1 52. viku hja 84% (108/128) sjuklinga sem fengu afram ikotrokinra samanborid vid
21% (27/129) sjuklinga sem skiptu yfir i lyfleysu samkvaemt slembivali. Midgildi timans par til
PASI 75 svorun tapadist var 16 vikur og fyrir PASI 90 svorun um pad bil 10 vikur, hja peim sem var
slembiradad til ad skipta yfir 1 lyfleysu.

Mynd 1 synir prosentuhlutfall sjuklinga sem vidhalda PASI 90 svorun til og med 52. viku, eftir nyja
slembirddun 1 24. viku i ICONIC-LEAD.

Mynd 1:  PASI 90 svorunarhlutfall hja fulloronum sjuklingum sem voru PASI 90 svarendur i
24. viku, eftir nyja slembirodun i 24. viku i ICONIC-LEAD
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- Ikotrokinra (n=128) - Lyfleysa (n=129)

Svorun yfir tima til og med 52. viku
Verkun ikotrokinra kom fljotlega fram hja fullordnum sjiklingum med IGA 0/1 svorun asamt
> 2-stiga beetingu fra upphafi, sem sast jafnvel strax i 4. viku, med aframhaldandi batingu til og med

24. viku og var vidhaldid til og med 52. viku i ICONIC-ADVANCE 1 (sja mynd 2).

Svipud svorun til og med 52. viku sast i ICONIC-ADVANCE 1 og ICONIC-ADVANCE 2.



Mynd 2:  Hlutfall fullordinna sjiklinga med midlungsmikinn og verulegan skelluséra med
IGA 0/1 svorun asamt > 2-stiga beetingu fra upphafi til og med S2. viku
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100
90
80 _
- = = —
% 70
g 60
= 50
(O
b=}
3 40
=
=1
£ 30+
3
0
IS 05
10- =
0+ o
T T T T T T T T T T T T T
0 2 4 8 12 16 20 24 28 32 36 44 52
Vika{
R N Lyfleysa-=-1569 A Ikotrokinra:(n-=-311)9 —a— Deucravacit‘inib~(n~=-307)1|
—&——  Lyfleysa-samanborid-vid- ———  Deucravacitinib-samanborid-vid-lkotrokinra-

Ikotrokinra-(n-=-141)9 (n-=-283)9

Heilsutengd lifsgeedi/sjuklingaskradar niourstodur (ICONIC-ADVANCE 1 og ICONIC-ADVANCE 2)

Tafla 3: Samantekt sjuklingaskradra nidurstaona hja fullorénum sjuklingum med
midlungsmikinn og verulegan skelluséra (ICONIC-ADVANCE 1 og ICONIC-
ADVANCE 2)

ICONIC-ADVANCE 1 ICONIC-ADVANCE 2

Endapunktur | Ikotrokinra | Deucravacitinib | Lyfleysa | Ikotrokinra | Deucravacitinib | Lyfleysa

(N=311) (N=307) (N=156) (N=320) (N=322) (N=81)
n (%) n (%) n (%) n (%) n (%) n (%)
0 stiga skor fyrir einkenni skv. PSSD
N® 286 272 142 296 282 70
8. vika 24 (8%) - 3 (2,1%)° 27 (9%) -- 1 (1,4%)°
16. vika 68 (24%) 25 (9%)¢ 4 (2,8%)° 64 (22%) 36 (13%)f 0°
PSSD fyrir kldda NRS (> 4-stiga baeting)
Neg 251 236 115 256 242 60
4. vika 56 (22%) - 8 (7%)° 54 (21%) -- 3 (4,9%)"
16. vika 155 (62%) 127 (54%)’ 19 (17%)° | 154 (60%) 125 (52%) 9 (15%)°
Skor sem er 0/1 skv. DLQI
Ni 304 294 149 317 318 80
16. vika 172 (57%) 121 (41%)’ 17 (11%)" | 168 (53%) 127 (40%) 11 (14%)'

PSSD = Dagbdkarskrad einkenni og teikn sorasjikdoéms (Psoriasis Symptoms and Signs Diary); NRS = T6lulegur maelikvardi (Numeric
Rating Scale), DLQI = Lifsgadastudull skv. hudsjikdomafraedi (Dermatology Life Quality Index).
a

Tekur me0 sjuklinga med einkennaskor > 0 i upphafi skv. PSSD.

- o & o o

o

p =0,011 fyrir samanburd 4 milli ikotrokinra og lyfleysu, leidrétt fyrir margfeldni.

p = 0,025 fyrir samanburd 4 milli ikotrokinra og lyfleysu, leidrétt fyrir margfeldni.
p <0,001 fyrir samanburd 4 milli ikotrokinra og deucravacitinib, leidrétt fyrir margfeldni.

p <0,001 fyrir samanburd 4 milli ikotrokinra og lyfleysu, leidrétt fyrir margfeldni.
p = 0,005 fyrir samanburd 4 milli ikotrokinra og deucravacitinib, leidrétt fyrir margfeldni.

Tekur med sjuklinga med upphafsskor > 4 fyrir klada skv. PSSD.
p = 0,008 fyrir samanburd 4 milli ikotrokinra og lyfleysu, leidrétt fyrir margfeldni.

bessir endapunktar folu ekki i sér samanburd me0 tilliti til margfeldisahrifa.

J Tekur med sjiiklinga med upphafsskor > 1 fyrir lifsgaedi skv. htidsjukdomafradi (DLQI).

f 16. viku voru sjuklingaskradar nidurstodur i ICONIC-LEAD hja fullordnum og unglingum

samberilegar vid paer sem saust i [CONIC-ADVANCE 1 og ICONIC-ADVANCE 2.




Fulloronir og unglingar med skellusora a sérstokum likamssvedum (harsvordur, kynfeeri og

hond/fotur)

{ ICONIC-TOTAL voru skradir fullordnir sjiiklingar og sjiklingar 4 unglingsaldri med skellusora sem
svorudu ekki ad minnsta kosti einni utvortis lyfjamedferd til ad medhondla skellusora. Ad auki purftu
sjuklingar ad vera med sora sem var ekki vaegari en midlungsmikill 1 harsverdi, kynfeerum eda a
hond/faeti.

Alls fengu 311 sjuklingar (305 fullordnir og 6 unglingar) med slembivali annad hvort ikotrokinra

200 mg til inntéku einu sinni daglega eda lyfleysu i 16 vikur; 64% voru karlkyns, og 78% voru hvitir.
Medalaldurinn var 45 (& bilinu: 12 til 87) ar, medalpyngd i upphafi var 86 (4 bilinu: 40 til 246) kg,
1,9% voru 12 éra til yngri en 18 ara, og 8% voru > 65 éra. Hlutfall sjuklinga med fra 1% til innan vid
10% likamsyfirbords sem verdur fyrir ahrifum sjikdoms var 36% med midgildi likamsyfirbords sem
verdur fyrir ahrifum 12%. Hlutfall sjuklinga med upphafs-IGA skor 2 [veegur], 3 [midlungsmikill] og
4 [verulegur] var 5%, 73%, og 22%, talid upp 1 somu r60. Hlutfall sjuklinga med ss-IGA skor 3 eda
heerra 1 upphafi var 81%. Hlutfall sjiklinga med sPGA-G skor (static Physician’s Global Assessment
of Genitalia, heildarmat laeknis fyrir kynfaeri) 3 eda haerra var 45%. Hlutfall sjiklinga med hf-PGA
skor (Physician’s Global Assessment of Hands and Feet, heildarmat laeknis fyrir hond/fot) 3 eda haerra
var 23%. Undirhoparnir fyrir harsvord, kynfeeri og hond/fot tilokudu ekki hver annan. { upphafi
hofou 73% adur fengid alteka lyfjamedferd, 39% sjtklinga hofou adur fengid ljosamedferd og 33%
ho6fou adur fengid medferd med liffreedilegu lyfi (TNF-alfa tdlmar: 14%, 1L-12/23 talmar: 9%, 1L-23
talmar: 12% og IL-17 talmar: 9%).

Adalendapunkturinn var hlutfall sjuklinga sem fengu IGA skor 0 eda 1 og > 2-stiga batingu fra
upphafi i 16. viku. Helstu klinisku nidurstodur eru tilgreindar i t6flu 4.

Tafla 4: Yfirlit yfir nidurstéour verkunar hja sjiklingum, fulloronum (n=305) og unglingum
(n=6), med skelluséra a sérstokum likamssvedoum (harsvorour, kynfzeri og
hond/fétur) ICONIC-TOTAL)

Ikotrokinra Lyfleysa
Endapunktur (N=208) (N=103)
n (%) n (%)
Adalendapunktur
IGA 0 eda 1 og > 2-stiga baeting fra upphafi
16. vika® 118 (57%) 6 (6%)°
Munur midad vid lyfleysu, % (95% CI) 51% (42%, 59%)°
Lykilaukaendapunktar
ss-IGA 0/1 (harsvorour)
Ne¢ 167 85
16. vika 110 (66%) 9 (11%)°
Kl40i i harsveroi (> 4-stiga bzeting)
N¢ 131 58
16. vika 77 (59%) 5 (9%)°
sPGA-G 0/1 (kynfeeri)
Nf 98 42
16. vika 75 (77%) 9 21%)*
GPSS kl4di i kynfeerum (> 4-stiga baeting)
Ne 69 31
16. vika 44 (64%) 4 (13%)¢
GenPs-SFQ pattur 2 skor 0/1 (kynfeeri)
Nb 55 | 25
16. vika 44 (80%) | 9 (36%)°
hf-PGA 0/1 (hénd/fétur)
N 48 23
16. vika 20 (42%) 6 (26%)
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IGA = Heildarmatskvardi rannsakanda (Investigator’s Global Assessment); CI = Oryggisbil; ss-IGA = Heildarmatskvardi rannsakanda
fyrir harsvord (Scalp-specific Investigator Global Assessment); s-PGA-G = Heildarmatskvardi laeknis fyrir kynferi (Static Physician’s
Global Assessment of Genitalia); GPSS = Einkennaskor fyrir séraeinkenni 4 kynfeerum (Genital Psoriasis Symptoms Scale); GenPs-SFQ
= Spurningalisti um kynlifstidni vegna kynfarasora (Genital Psoriasis Sexual Frequency Questionnaire); hf-PGA = Heildarmatskvardi
laeknis fyrir hendur og faetur (Physician’s Global Assessment of Hands and Feet); NRS = Tolulegur melikvardi (Numeric Rating Scale).
a

Adalendapunktur fyrir samanburd a ikotrokinra vid lyfleysu.

p <0,001 fyrir samanburd 4 milli ikotrokinra og lyfleysu, leidrétt fyrir margfeldni.

Tekur me0d sjuklinga med ss-IGA upphafsskor > 3.

Tekur med sjuklinga med upphafsskor >4 fyrir klada i harsverdi skv. NRS og upphafsskor ss-IGA > 3.

p = 0,008 fyrir samanburd 4 milli ikotrokinra og lyfleysu, leidrétt fyrir margfeldni.

Tekur med sjuklinga med upphafsskor sSPGA-G > 3.

Tekur med sjuklinga med upphafsskor GPSS > 4 fyrir klada i kynfaerum skv. NRS og upphafsskor sSPGA-G > 3.
Tekur med sjiklinga med upphafsskor GenPs-SFQ patt 2 > 2 og upphafsskor sSPGA-G > 3.

Tekur med sjiklinga med upphafsskor hf-PGA > 3.

p = 0,144 fyrir samanburd a milli ikotrokinra og lyfleysu, leidrétt fyrir margfeldni (nadi ekki marktaekni).

= = D g - 0 o o o

{ ICONIC-LEAD, kom fram meiri bati 4 séra i ndglum, melt sem medal prosentubreyting a
alvarleikastudli fyrir naglasora (modified Nail Psoriasis Severity Index, mNAPSI) fra upphafi, hja
sjuklingum sem fengu ikotrokinra samanborid vid sjiklinga 4 16. viku sem fengu medferd med
lyfleysu (ikotrokinra: -37,9%; lyfleysa: 1,7%). bessi dhrif squst ut 24. viku.

Medferd med ikotrokinra leiddi til stodugrar baetingar hja sjiklingum sem voru 1 upphafi med sora i
harsverdi, kynfaerum, 4 hendi/fzti, eda i néglum i rannséknunum ICONIC-LEAD, ICONIC-
ADVANCE 1, og ICONIC-ADVANCE 2. bessi ahrif saust ut 24. viku.

Born
Verkun ikotrokinra var metin hja 72 unglingum fra 12 ara aldri sem vogu ad minnsta kosti 40 kg.

{ ICONIC-LEAD rannsokninni voru 44% karlkyns og 73% hvitir. Medalaldur unglinga var 15 (4
bilinu: 12 til 17) ar, og medalpyngd var 73 (4 bilinu 41 til 130) kg. Hlutfall midlungsmikils og
verulegs skellusora, midgildi PASI og midgildi likamsyfirbords undir ahrifum sjukdoms i upphafi var
samberilegt hja unglingum og fullordnum. Midgildi likamsyfirbords undir ahrifum sjukdoéms hja
unglingunum var 23% og midgildi upphafsskors PASI var 18. I upphafi ICONIC-LEAD
rannsoknarinnar var hlutfall unglinga med soéra i harsverdi (97%) og sora a kynfeerum (38%)
sambarilegt vid hlutfall hja fullordnum (94% og 37%, talid upp i somu r6d). [ upphafi var hlutfall
fullordinna med sora 4 hendi/fzti haerra eda 47% samanborid vid unglinga (33%). { upphafi hofou
52% unglinga adur fengid alteeka lyfjamedferd, 20% hofdu adur fengid ljosamedferd, og 23% hofou
adur fengio medferd meo liffredilegu lyfi (TNF-alfa talmar: 12%, [L-12/23 talmar: 4,5%, 1L.-23
talmar: 1,5% og IL-17 talmar: 9%). Hlutfall peirra sem hafoi 4dur fengio alteeka medferd var leegra hja
unglingum samanborid vid fullordna, eins og buist var vid. Nidurstodur ur [ICONIC-LEAD fyrir
unglinga eru tilgreindar i toflu 5 (endapunktar f6lu ekki i sér samanburd med tilliti til
margfeldisahrifa).

Tafla 5: Yfirlit yfir kliniska svorun og sjuklingaskradar nidourstoour fyrir unglinga med
midlungsmikinn og verulegan skelluséra (ICONIC-LEAD)

Ikotrokinra Lyfleysa
Endapunktur (N=44) (N=22)
n (%) n (%)

IGA 0 eda 1 og > 2-stiga baeting fra upphafi

16. vika | 37 (84%) | 6 (27%)
IGA 0

16. vika | 18 (41%) | 1 (4,5%)
PASI 90

16. vika | 31 (70%) | 3 (14%)
PASI 100

16. vika | 13 (30%) | 1 (4,5%)
CDLQI skor 0/1?

N 40 19
16. vika 27 (68%) 2 (11%)
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IGA = Heildarmatskvardi rannsakanda (Investigator’s Global Assessment); PASI = Ahrifasvaedi sérasjikdoms og alvarleikastudull
(Psoriasis Area and Severity Index); CDLQI = Lifsgeedastudull barna skv. hudsjukdoémafraedi (Children’s Dermatology Life Quality
Index)

& Tekur med sjiklinga med upphafsskor > 1 skv. CDLQL

Athugid: Endapunktarnir sem komu fram voru ekki leidréttir fyrir margfeldni.

Til styttri tima litid var hlutfall svérunar hja unglingum i 16. viku i ICONIC-LEAD svipad og hja
fullordnum. Unglingar toku ekki patt i slembada hlutanum par sem medferd var haett. Gégn fengin ur
opnum rannsoknum stydja kliniskt marktaekan avinning hja unglingum sem héldu afram medferd med
ikotrokinra t 52. viku. Samanburdargdgn pvert 4 rannsoknir fra 52. viku stydja svipad hlutfall
langtimasvorunar hja unglingum og fullordnum.

{ ICONIC-TOTAL toku adeins sex unglingar patt. [ 16. viku nadi télulega steerra hlutfall unglinga

12 ara og eldri, sem fengu medferd med ikotrokinra samanborid vid lyfleysu, IGA skori 0 eda 1 og

> 2-stiga beetingu fra upphafi (67% fyrir ikotrokinra [N=3] samanborid vid 0 fyrir lyfleysu [N=3]).
Meoferd baoi fullordinna og unglinga fra 16. viku at 52. viku for fram skv. opinni kliniskri rannsoékn
og an samanburdar.

Lyfjastofnun Evropu hefur frestad krofu um ad lagdar séu fram nidurstddur ir rannsoknum a
ICOTYDE hja einum eda fleiri undirhépum barna vid medferd vid skellusora (sja upplysingar i
kafla 4.2 um notkun handa bornum).

5.2 Lyfjahvorf

Fréasog
Ikotrokinra er efnasamband med litinn leysanleika og litid gegndreepi.

Midgildi (bilid) Tmax fyrir ikotrokinra eftir inntdku er 2,00 (0,25-8,00) klukkustundir hja heilbrigdum
einstaklingum. Fyrir ikotrokinra var Cmax a0 medaltali 3,62 ng/ml og AUC., a0 medaltali
44,8 ng.klst./ml.

Eftir endurtekna skdmmtun einu sinni daglega af ikotrokinra, ma buast vid ad jafnvaegi naist innan
3 daga med lagmarksuppsofnun til samraemis vid lokahelmingunartima pess.

Breytileiki Cmax 0g AUC, milli einstaklinga var aztladur 26,7% og 19,6%, tilgreint i sému ro0.
Breytileiki Cax 0g AUC, innan sama einstaklings var aaetladur 35,6% og 20,7%, tilgreint i somu rod.

Samkvaemt forkliniskum upplysingum var nyting ikotrokinra < 1%.

Ahrif feedu

Hja heilbrigdum einstaklingum leekkadi samhlida gjof med einum 200 mg skammti af ikotrokinra til
inntoku asamt hitaeiningarikri, fiturikri maltio AUC, fyrir ikotrokinra um 43% 0g Cmax um 59%,
samanborid vi0 fastandi adsteedur. Taka skal ikotrokinra inn pegar vaknad er og ad minnsta kosti

30 minatum fyrir maltid.

Enginn munur var 4 ttsetningu eftir inntdku 4 einni 200 mg t6flu af ikotrokinra asamt koffeini.

Samhlida gjof a stakri 200 mg ikotrokinra toflu til inntoku dsamt nymjolk laekkadi Crmax um 33% og
AUC.,, um 24% samanborid vid samhlida inntdku med vatni.

Dreifing

52% af ikotrokinra er bundid plasmapréteinum. Skiptingarstudull milli bl6ds og plasma var 0,53.
Dreifingarrammal (V/F) vid jafnvaegi er 92.800 1.
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Umbrot

Ikotrokinra er peptid og obreytta virka efnid er adal lyfjatengda efnasambandid i plasma. Ikotrokinra
er umbrotid med peptidsundrun i smarri peptid og umbrotnar ekki af voldum CYP ensima.

Brotthvarf

Lokahelmingunartimi (t,,2) ikotrokinra er ad midgildi 12 klukkustundir. Uthreinsun i kjélfar inntoku
skammts (CI/F) er 6.550 Uklst.

Meirihluti virka efnisins frasogast ekki, med endurheimt 37% til 81% obreytts lyfs i heegdum i allt ad
24 klukkustundir eftir inntdku 10 til 1.000 mg skammts. Innan vid 0,001% af gefnum skammti
endurheimtist sem obreytt lyf i pvagi.

Uthreinsun um nyru er adalutskilnadarleid frasogada lyfsins.

Linulegt/6linulegt samband

Cmax 0g AUC fyrir ikotrokinra jokst i naestum réttu hlutfalli vio skammt & skammtabilinu fra 10 til
1.000 mg til inntdku (um pad bil 0,05 til 5 sinnum radlagdi skammturinn) hja heilbrigdum
patttakendum.

Onzemissvorun

Medal sjuklinga sem fengu medferd med ikotrokinra og myndudu moétefni gegn lyfinu syndi
lyfjahvarfagreining sem gerd var 4 sameinudum goégnum ur 6llum fjérum 3. stigs klinisku
rannsoknunum til og med 52. viku ad Crmax jOkst 1,2-falt og AUC jokst 1,3-falt, samanborid vid

sjuklinga sem myndudu ekki motefni gegn lyfinu.

Engin kliniskt marktaek ahrif fundust vegna moétefna gegn lyfinu hvad vardar lyfjahvorf, 6ryggi eda
verkun ikotrokinra til og med 52. viku.

Sérstakir sjuklingahodpar|

Byggt & pydisgreiningu lyfjahvarfa hefur aldur (12-87 ara), kyn, kynpattur eda uppruni ekki ahrif a
lyfjahvorf ikotrokinra sem hafa kliniska pydingu.

Likamspyngd
Uthreinsun og dreifingarrammal ikotrokinra eftir inntoku skammts jokst med haekkandi likamspyngd
(39-211 kg). Munurinn hafoi ekki kliniska pydingu og gefur ekki tilefni til adlogunar skammta.

Bérn (12 ara til yngri en 18 ara aldurs)
Ekki sast pydingarmikill munur & alteekri Gtsetningu ikotrokinra hja bornum med skellusora, 12 ara og
eldri sem vega allavega 40 kg, samanborid vid fullorona.

Aldradir
[ pydisgreiningu lyfjahvarfa hafdi aldur ekki marktaek ahrif 4 lyfjahvorf ikotrokinra.

Skert nyrnastarfsemi

AUC,, fyrir ikotrokinra jokst 2,47-falt hja sjuklingum med i medallagi skerta nyrnastarfsemi

(eGFR > 30 til < 60 ml/min.) og 2,78-falt vid verulega skerta nyrnastarfsemi (¢GFR > 15 til

< 30 ml/min.), samanborid vid sjuklinga med edlilega nyrnastarfsemi (¢GFR > 90 ml/min.). Vagt
skert nyrnastarfsemi (¢GFR > 60 til <90 ml/min.) hafdi engin ahrif & Gtsetningu ikotrokinra byggt a
pyodisgreiningu lyfjahvarfa. Sjuklingar med nyrnasjukdom a lokastigi (¢GFR < 15 ml/min.) og
sjuklingar i skilun voru ekki rannsakadir (sja kafla 4.2).
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Crax fyrir ikotrokinra jokst 1,79-falt hja sjuklingum med i medallagi skerta nyrnastarfsemi (eGFR > 30
til < 60 ml/min.) og 1,27-falt vid verulega skerta nyrnastarfsemi (eGFR > 15 til <30 ml/min.),
samanborid vid sjuklinga me0 edlilega nyrnastarfsemi (¢GFR > 90 ml/min.).

Skert lifrarstarfsemi

Engar formlegar lyfjahvarfarannsoknir voru gerdar hja sjiklingum meo skerta lifrarstarfsemi. bPad er
oliklegt ad breytingar 4 lifrarstarfsemi muni hafa nokkur ahrif a brotthvarf ikotrokinra par sem
ikotrokinra er ekki umbrotid med lifrarferlum.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar haettu fyrir menn, 4 grundvelli hefdbundinna
rannsokna a lyfjafraedilegu oryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta, eiturverkunum &
erfdaefni, krabbameinsvaldandi ahrifum og eiturverkunum a axlun og proska.

Ikotrokinra var hvorki lifshattulegt fostrum (embryo-lethal) né fosturskemmandi hja rottum eda
kaninum vid utsetningu médurdyrs sem var allavega 95 sinnum hamarks radlagdur skammtur handa
monnum, talid 1 somu réd og byggt &4 6bundnu AUC. Hja kaninum sast pyngdartap médurdyrs, minni
feduneysla og missir 4 medgongu vid utsetningu hja modurdyri sem var 95 sinnum hamarks radlagdur
skammtur handa ménnum byggt & 6bundnu AUC.

Ikotrokinra hafoi engin ahrif & fosturproska eda proska eftir fedingu hja rottum vid utsetningu
modurdyrs sem var 127 sinnum heerri en hamarks radlagdur skammtur handa ménnum, byggt 4 heildar
AUC. Po pad hafi ekki verid malt med beinum haetti i mjolk rotta greindist ikotrokinra i plasma hja
rottuungum sem fengu modurmjolk. A degi 12 eftir got var medaltal plasmahlutfalls hja unga
samanborid vid modur 0,042 til 0,29.

6. LYFJAGERPDARFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Toflukjarni

Krospovidon (E1202)

Magnesiumsterat (E572)

Vatnsfti kisilkvoda (E551)

Kisilgerour orkristalladur selluldsi (kisilkvoda, vatnsfrir og drkristalladur selluldsi)

Filmuhud

Glyserol einkaprylokaprat gerd 1 (E471)

Gult jarnoxid (E172)

Makrogol polyvinyl alkohol agreedd samfjollida (E1209)
Polyvinyl alkohol vatnsrofid ad hluta (E1203)

Talkim (E553b)

Titantvioxio (E171)

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

2 ar.
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6.4 Sérstakar variudarreglur vido geymslu

Ekki parf ad geyma lyfid vio sérstok hitaskilyroi.

bynna

Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn raka.

Glas

Geymid i upprunalegum umbidum og geymid glasio vel lokad til varnar gegn raka.

6.5 Gerd ilats og innihald

bynna

Filmuhududu téflunum er pakkad i al/alhimnu stakskammtapynnur med rifgétum.

- Stakar pakkningar sem innihalda 7 x 1 filmuhudadar t6flur (1 pynnustrimill med 7 t6flum) eda
28 x 1 filmuhudadar téflur (4 pynnustrimlar hver med 7 toflum).

- Fjolpakkningar sem innihalda 84 (3 pakkningar med 28 x 1) filmuhudadar toflur.

Glas

HDPE glas med purrkefni ar kisilhlaupi og barnaéryggisloki Gr polypropyleni sem inniheldur

30 filmuhudadar toflur. Leidbeina skal sjuklingum um ad fjarlaegja ekki purrkefnid Gr glasinu og ad

ekki megi gleypa pad.

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

6.6 Sérstakar varudarradstafanir vio forgun

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

7. MARKADSLEYFISHAFI

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgia

8. MARKAPSLEYFISNUMER
EU/1/26/2063/001
EU/1/26/2063/002

EU/1/26/2063/003
EU/1/26/2063/004

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu ttgafu markadsleyfis:
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10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

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

FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG
NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG
VERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A. FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

Janssen Cilag SpA
Via C. Janssen
Borgo San Michele
04100 Latina

ftalia

B. FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG NOTKUN

Avisun lyfsins er had sérstokum takmorkunum (sja vidauka I: Samantekt 4 eiginleikum lyfs,

kafla 4.2).

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

. Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram 1 lista yfir

vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um 1 grein 107¢(7) 1

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

Markadsleyfishafi skal leggja fram fyrstu samantektina um 6ryggi lyfsins innan 6 manada fré utgafu

markadsleyfis.

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

. Azetlun um ahzettustjérnun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgeroum sem krafist er, sem og 60rum radstéfunum eins og

fram kemur i azetlun um ahattustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum a aztlun

um ahattustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfaerda aztlun um ahaettustjornun:

o A beidni Lyfjastofnunar Evropu.

o begar dhaettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist 1 kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga a hlutfalli avinnings/ahettu eda vegna
pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun dhattu) naest.
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VIDAUKI III

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

YTRI ASKJA FYRIR STAKA PYNNUPAKKNINGU

1. HEITI LYFS

ICOTYDE 200 mg filmuhudadar toflur
ikotrokinra

2. VIRK(T) EFNI

Hver filmuhudud tafla inniheldur ikotrokinra hydroklorid sem samsvarar 200 mg af ikotrokinra.

| 3.  HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Filmuhudadar toflur

7 x 1 filmuhudadar toflur
28 x 1 filmuhtoadar toflur

| 5.  ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn raka.
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10. SERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgia

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/26/2063/001 7 x 1 filmuhudadar toflur
EU/1/26/2063/002 28 x 1 filmuhtdadar toflur

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

icotyde 200 mg

17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

YTRI MERKIMIPI - PYNNA [ FIOLPAKKNINGU (ASAMT ,,BLUE BOX“)

1. HEITI LYFS

ICOTYDE 200 mg filmuhudadar toflur
ikotrokinra

2. VIRK(T) EFNI

Hver filmuhudud tafla inniheldur ikotrokinra hydroklorid sem samsvarar 200 mg af ikotrokinra.

| 3.  HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Filmuhudadar toflur

Fjolpakkning: 84 (3 6skjur med 28 x 1) filmuhudadar toflur

| 5.  APFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn raka.
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URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

10. SERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgia

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/26/2063/003 84 (3 pakkningar me0 28 x 1) filmuhuodadar toflur

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

icotyde 200 mg

17. EINKVAEMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

18. EINKVAEMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

INNRI ASKJA - PYNNA [ FJOLPAKKNINGU (AN ,,BLUE BOX%)

1. HEITI LYFS

ICOTYDE 200 mg filmuhudadar toflur
ikotrokinra

2. VIRK(T) EFNI

Hver filmuhudud tafla inniheldur ikotrokinra hydroklorid sem samsvarar 200 mg af ikotrokinra.

| 3.  HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Filmuhudadar toflur

28 x 1 filmuhudadar toflur. Hluti fjdlpakkningar, ma ekki selja sér.

| 5.  APFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn raka.
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URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

10. SERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgia

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/26/2063/003 84 (3 pakkningar me0 28 x 1) filmuhuodadar toflur

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

icotyde 200 mg

‘ 17. EINKVAEMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

‘ 18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM

PYNNA

1. HEITI LYFS

ICOTYDE 200 mg toflur
ikotrokinra

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Janssen-Cilag Int

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD

Dagur 1
Dagur 2
Dagur 3
Dagur 4
Dagur 5
Dagur 6
Dagur 7
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA - GLAS

1. HEITI LYFS

ICOTYDE 200 mg filmuhudadar toflur
ikotrokinra

2. VIRK(T) EFNI

Hver filmuhudud tafla inniheldur ikotrokinra hydroklorid sem samsvarar 200 mg af ikotrokinra.

| 3.  HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Filmuhudadar toflur

30 filmuhudadar t6flur

| 5.  APFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid 1 upprunalegum umbudum og geymid glasid vel lokad til varnar gegn raka. Hvorki mé gleypa
né fjarleegja purrkefnid.
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10. SERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgia

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/26/2063/004

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

icotyde 200 mg

17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM

MERKIMIDI A GLAS

1. HEITI LYFS OG iIKOMULEID(IR)

ICOTYDE 200 mg filmuhudadar toflur
ikotrokinra

2. VIRK(T) EFNI

Hver filmuhudud tafla inniheldur ikotrokinra hydroklorid sem samsvarar 200 mg af ikotrokinra.

| 3.  HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Filmuhudadar toflur

30 filmuhudadar t6flur

| 5.  APFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til innt6ku.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid 1 upprunalegum umbudum og geymid glasid vel lokad til varnar gegn raka. Hvorki ma gleypa
né fjarleegja purrkefnid.
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10. S,ERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Janssen-Cilag International NV

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/26/2063/004

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

‘ 18. EINKVAEMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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B. FYLGISEDILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

ICOTYDE 200 mg filmuhtdadar toflur
ikotrokinra

vbetta lyf 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 4 aukaverkanir.

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

upplysingar.

- Geymi0 fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verio ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins eda lyfjafredings ef porf er 4 frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki mé gefa pad 60rum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkenni sé ad rada.

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

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

1. Upplysingar um ICOTYDE og vid hverju pad er notad
2. Adur en byrjad er ad nota [COTYDE

3. Hvernig nota 4 ICOTYDE

4. Hugsanlegar aukaverkanir

5. Hvernig geyma 4 ICOTYDE

6.

Pakkningar og adrar upplysingar

1. Upplysingar um ICOTYDE og vid hverju pad er notad

Upplysingar um ICOTYDE
Virka innihaldsefnid i ICOTYDE er ikotrokinra.

betta lyf hjalpar til vid ad na stjorn & bolgu sem fylgir sérasjikdomnum med pvi ad hamla proteini sem
kallast IL-23R, en pad er haekkad hja peim sem eru med sorasjikdéominn.

ICOTYDE er notad til medferdar vido midlungsmiklum til verulegum skellusora (sjukddémur sem
veldur raudum, hreistrudum blettum 4 hidinni). Lyfio er notad fyrir fullordna og unglinga 12 ara og
eldri sem vega ad minnsta kosti 40 kg.

ICOTYDE getur beett astand htidarinnar og utlit nagla. ICOTYDE getur dregid ur einkennum eins og
hreistrun, roda og hudpykknun og bett einkenni eins og klada, verk, stingi, svida og hudherpingu.
ICOTYDE getur einnig beett lifsgaedi sjuklinga meo soérasjukdom.

2. Adur en byrjad er ad nota ICOTYDE

Ekki m4 nota ICOTYDE

- ef um er ad reeda ofnaemi fyrir ikotrokinra eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

- ef pu ert med virka sykingu, par med talid virka berkla, sem leeknirinn telur ad sé mikilvaeg.

Varnadarord og varudarreglur
Leitid rada hja leekninum eda lyfjafreedingi 40ur en ICOTYDE er notad og medan 4 notkun stendur:
- ef pu hefur nylega fengid bolusetningu eda bolusetning er fyrirhugud:
. fordast skal bolusetningu med lifandi boluefni medan & medferd med ICOTYDE stendur
og i 3 daga eftir ad medferd med ICOTYDE er heett.
- ef pu ert med sykingu, langvinna sykingu, eda ef pu ert med sykingu sem kemur itrekad aftur.
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Born og unglingar
Ekki er mealt med notkun ICOTYDE handa bérnum og unglingum sem eru yngri en 12 ara eda eru
léttari en 40 kg, par sem pad hefur ekki verid rannsakad hja pessum hopi.

Notkun annarra lyfja samhlioa ICOTYDE
Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um 611 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
a0 verda notud.

Medganga, brjoéstagjof og frjosemi
Vid medgongu, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum adur en
lyfid er notad. bad er vegna pess ad ekki er vitad hvort lyfid muni hafa ghrif & 6feedda barnid.

Ef pt hefur tekid inn ICOTYDE 4 medgdngu:

- 1atid lekni barnsins eda adra heilbrigdisstarfsmenn vita adur en barnid faer einhverjar
bolusetningar.

- ekki er maelt med notkun lifandi béluefna handa barninu a fyrstu 3 dégunum eftir feedingu nema
leeknir barnsins radleggi annad.

Ekki er vitad hvort ICOTYDE berist 1 brjostamjolk. Latid leekninn vita ef bt ert med barn 4 brjosti eda
ef brjostagjof er fyrirhugud. P og leknirinn skulid taka dkvordun um hvort gefa eigi barninu brjost
eda nota ICOTYDE.

Akstur og notkun véla
Oliklegt er ad ICOTYDE hafi ahrif 4 hafni til aksturs og notkunar véla.

3. Hvernig nota 4 ICOTYDE

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost hvernig nota a
lyfio skal leita upplysinga hja lekninum eda lyfjafraedingi.

ICOTYDE er faanlegt i toflu til inntoku. Radlagdur skammtur er 200 mg daglega.

- Taka a lyfio a fastandi maga pegar vaknad er.

- Gleypa a tofluna heila med vatni.

- begar buid er ad taka ICOTYDE t6fluna inn skal bida i minnst 30 minutur par til faedu er neytt.

Ef ])u att erfitt meo ao gleypa toflur i heilu lagi
Setja 4 eina toflu 1 glas med ad minnsta kosti 120 ml af vatni.

- Lata & nokkrar minutur lida par til taflan brotnar upp og dreifist. Mixturan getur fengid gult utlit,
verid mjolkurkennd, eda skyjud. Litlir tofluhlutar geta verid synilegir i vatninu, pad er 6ruggt ad
kyngja peim.

- Snua & mixtarunni rélega i hringi i glasinu adur en hin er drukkin og kyngja sidan allri
mixtirunni an tafar.

- Fylla & glasid aftur med 120 ml af vatni og drekka strax til ad tryggja ad fullur skammtur hafi
veri0 tekinn inn.

Ef tekinn er steerri skammtur en meelt er fyrir um
Ef pu tekur inn sterri skammt af [COTYDE en meelt er fyrir um skaltu raeda vio leekninn an tafar.

Ef gleymist ad taka ICOTYDE

Ef pu gleymir ad taka inn skammt skal taka gleymda skammtinn eins fljott og haegt er samdaegurs.
Taka a naesta skammt 4 venjulegum tima naesta dag.

Ekki & ad tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka.
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Ef hatt er ad nota ICOTYDE
Ekki heetta a0 nota lyfid an samrads vid lekninn. Ef medferd er heett geta einkenni sorasjukdomsins
tekid sig upp aftur.

Leitid til leeknisins eda lyfjafredings ef porf er 4 frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 611 lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.
Segdu lekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfraedingi ef pu feerd einhverjar eftirtalinna aukaverkana

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)
- Sveppasyking

Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)
- Bolga 1 nedri hluta meltingarvegar (sarpbolga)

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvamt
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 oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma 4 ICOTYDE

Geymio lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 pynnu, glasi og 0skju 4 eftir EXP.
Fymingardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Ekki parf a0 geyma lyfid vid sérstok hitaskilyrdi.
bynna: Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn raka.
Glas: Geymid i upprunalegum umbidum og geymid glasid vel lokad til varnar gegn raka.

Ekki nota lyfid ef skemmdir eru synilegar 4 toflunum eda merki eru um ad att hafi verio vid
lyfjaumbudirnar.

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. Markmidio er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

ICOTYDE inniheldur

- Virka innihaldsefnid er ikotrokinra. Hver filmuhudud tafla inniheldur 200 mg af ikotrokinra.
- Onnur innihaldsefni eru:

. Toflukjarni: vatnsfri kisilkvoda (E551), krospovidon (E1202), magnesiumsterat (E572),
kisilgerdur orkristalladur sellulosi

35



o Filmuhud: makrogol polyvinyl alkohol agreedd samfjollioa (E1209), talkiim (E553D),
titantvioxid (E171), glyserdl einkaprylokaprat (E471), polyvinyl alkohol vatnsrofio ad
hluta (E1203) og gult jarnoxid (E172)

Lysing a utliti ICOTYDE og pakkningastzerdir

ICOTYDE er gulappelsinugul til gulbrun, spordskjulaga, filmuhudud tafla, um pad bil 19 mm ad
lengd og 9 mm & breidd med ,,200 igrafid 4 annarri hlidinni og ,, JNJ & hinni hlidinni.

Toflurnar eru fdanlegar annadhvort 1 glasi eda i pynnupakkningu.

Pynna

ICOTYDE 200 mg filmuhudadar téflur eru faanlegar i eftirfarandi pakkningum:

- Stakar pakkningar sem innihalda 7 x 1 filmuhudada t6flu i 1 stakskammtapynnu ur ali med
rifgétum EDA

- Stakar pakkningar sem innihalda 28 x 1 filmuhudada t6flu 1 4 stakskammtapynnum ur ali med
rifgdétum sem innihalda 7 t6flur hver EDA

- Fjolpakkningar sem innihalda 84 (3 pakkningar med 28 x 1) filmuhudadar toflur.

Glas
Filmuhududu téflurnar eru i plastglasi med barnadryggisloki. Hvert glas inniheldur 30 filmuhtudadar
toflur og purrkefni. Hver askja inniheldur eitt glas. Hvorki mé gleypa né fjarlegja purrkefnio.

Ekki er vist a0 allar pakkningastardir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi
Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgia

Framleioandi
Janssen Cilag SpA
Via C. Janssen
Borgo San Michele
04100 Latina

ftalia

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Janssen-Cilag NV UAB "JOHNSON & JOHNSON"
Tel/T¢él: 0800 93 377 Tel: +370 5 278 68 88
info_belux@its.jnj.com lt@its.jnj.com

Bbarapus Luxembourg/Luxemburg
»JPKOHCBH & JI>koHCBHH bbarapus” EOO/] Janssen-Cilag NV

Temn.: +359 2 489 94 00 Tél/Tel: 800 29 504
jisafety@its.jnj.com info_belux@its.jnj.com
Ceska republika Magyarorszag
Janssen-Cilag s.r.o. Janssen-Cilag Kft.

Tel: +420 227 012 227 Tel.: +36 1 884 2858

janssenhu@its.jnj.com
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Danmark
Janssen-Cilag A/S
TIf.: +45 4594 8282
jacdk@its.jnj.com

Deutschland

Janssen-Cilag GmbH

Tel: 0800 086 9247 / +49 2137 955 6955
medinfo-de@its.jnj.com

Eesti

UAB "JOHNSON & JOHNSON" Eesti filiaal

Tel: +372 617 7410
ee@its.jnj.com

E))LGoa

Janssen-Cilag ®appokevutiky Movorpdommn

A.E.B.E.
TnA: +30 210 80 90 000

Espafia
Janssen-Cilag, S.A.
Tel: +34 91 722 81 00
contacto@its.jnj.com

France

Janssen-Cilag

Tél: 0 800 25 50 75/+33 1 550040 03
medisource@its.jnj.com

Hrvatska

Johnson & Johnson S.E. d.o.o.
Tel: +385 1 6610 700
jjsafety@JNJCR.JNJ.com

Ireland

Janssen Sciences Ireland UC
Tel: 1 800 709 122
medinfo@its.jnj.com

island
Janssen-Cilag AB
c/o Vistor ehf.

Simi: +354 535 7000
janssen@vistor.is

Italia

Janssen-Cilag SpA

Tel: 800.688.777 / +39 02 2510 1
janssenita@its.jnj.com

Kvnpog
Bapvépog Xatinmavayng Atd
TnA: +357 22 207 700

Malta
AM MANGION LTD
Tel: +356 2397 6000

Nederland
Janssen-Cilag B.V.
Tel: 0800 242 42 42
info_nl@its.jnj.com

Norge
Janssen-Cilag AS
TIf: +47 24 12 65 00
jacno@its.jnj.com

Osterreich
Janssen-Cilag Pharma GmbH
Tel: +43 1 610 300

Polska
Janssen-Cilag Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 237 60 00

Portugal
Janssen-Cilag Farmacéutica, Lda.
Tel: +351 214 368 600

Romaénia
Johnson & Johnson Romania SRL
Tel: +40 21 207 1800

Slovenija

Johnson & Johnson d.o.o.
Tel: +386 1 401 18 00
INJ-SI-safety@its.jnj.com

Slovenska republika
Johnson & Johnson, s.r.o.
Tel: +421 232 408 400

Suomi/Finland
Janssen-Cilag Oy

Puh/Tel: +358 207 531 300
jacfi@its.jnj.com

Sverige
Janssen-Cilag AB
Ttn: +46 8 626 50 00
jacse@its.jnj.com



Latvija

UAB "JOHNSON & JOHNSON" filiale Latvija
Tel: +371 678 93561

lv@its.jnj.com

bessi fylgisedill var sidast uppfaerour i

Upplysingar sem haegt er ad nalgast annars stadar
Itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu https://www.ema.europa.cu
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