VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



vbetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um oryggi lyfsins komist fljétt 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

Idefirix 11 mg stofn fyrir innrennslispykkni, lausn

2. INNIHALDSLYSING

Hvert hettuglas inniheldur 11 mg imlifidasa sem er framleiddur 1 Escherichia coli frumum med DNA
radbrigdaerfoa teckni.

Eftir blondun og pynningu inniheldur hver ml af pykkni 10 mg imlifidasa.

Sja lista yfir 611 hjalparefni i kafla 6.1.

3.  LYFJAFORM
Stofn fyrir innrennslispykkni, lausn (pykknisstofn).

Stofninn er hvit kaka.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Idefirix er etlad sem afneemingarmedferd hja mjog neemum (sensitised) fullordnum nyrapegum med
jakveett krossprof gegn tiltekum latnum gjafa. Notkun Idefirix 4 eingdngu ad vera fyrir sjuklinga sem
oliklegir eru sem liffeerapegar i fyrirliggjandi nyrnatthlutunarkerfi p.m.t. samkvaemt aatlun um
forgangsrodun fyrir mjog naema sjuklinga.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Avisun lyfsins og umsjon med medferdinni 4 ad vera i hondum sérfraedings med reynslu af
onzmisbalandi medferd og medferd nemra sjuklinga sem gangast undir nyraigraedslu.

Notkun imlifidasa er takmorkud vio sjukrahas.

Skammtar

Skammturinn fer efir likamspyngd (kg) sjuiklings. Radlagdur skammtur er stakur 0,25 mg/kg
skammtur sem er gefinn helst innan 24 klst. fyrir igreedslu. Hja flestum neegir einn skammtur til ad

umbreyta krossprofi en ef porf krefur ma gefa annan skammt innan 24 klst. fra fyrra skammti.

Eftir medferd med imlifidasa & stadfesting & umbreytingu & krossprofi fra jakvaedu yfir 1 neikveett ad
liggja fyrir 40ur en til igraedslu kemur (sja kafla 4.4).

Gefa 4 barkstera og andhistamin sem forgjafarlyf til pess ad draga ur heettu 4 innrennslisvidbrogdum i
samrami vid stadbundnar verklagsreglur vio igraedslu.



bar sem algengasta sykingin hja sjuklingum med gammaglobulinlekkun er dndunarfaerasyking a ad
gefa syklalyf til inntéku sem na til sjukdémsvalda i 6ndunarfzerum til vidbotar vid hefdbundna
medferd 1 4 vikur (sja kafla 4.4).

Sjuklingar sem fa imlifidasa eiga a0 auki ad fa hefdbundin T-frumueyoOandi innleidslulyf med eda an
B-frumueydandi lyfja (sja kafla 5.1), p.e.a.s. imlifidasi Gtilokar ekki porf a4 hefdbundinni
onemisbalandi medferd.

Sérstakir hopar

Aldradir
Upplysingar um notkun hja sjuklingum eldri en 65 ara eru takmarkadar en ekkert bendir til pess ad
naudsynlegt sé¢ ad breyta skammti hja pessum sjuklingum.

Skert lifrarstarfsemi
Ekki hefur verid synt fram a dryggi og verkun imlifidasa hja sjuklingum med medalskerta eda
verulega skerta lifrarstarfsemi. Engar upplysingar liggja fyrir.

Born
Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun imlifidasa hja bornum og unglingum 4 aldrinum O til
18 ara. Engar upplysingar liggja fyrir.
Lyfjagjof
Idefirix er &tlad til notkunar i blaae0 eftir blondun og pynningu.
Gefa 4 alla fullpynntu innrennslislausnina med innrennsli & 15 mintitum med innrennslissetti med
seefori slongusiu an sotthitavalda, med laga proteinbindingu (gatasterd 0,2 mikrom). I lok
innrennslisins a ad skola a0alegginn med innrennslisvokva til ad tryggja ad sjuklingurinn fai fullan
skammt. Ekki ma geyma 6notadan hluta af innrennslislausninni til pess ad nota sidar.
Sja leiobeiningar i kafla 6.6 um bléndun og pynningu lyfsins fyrir gjof.
4.3 Frabendingar

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

- Yfirstandandi alvarleg syking.

- Blooflagnafedarpurpuri med segamyndun (TTP). Sjuklingar med pennan blodsjukdom geta

verid 1 hattu 4 ad fa sermissott.

4.4  Sérstok varnadaroro og varidarreglur vié notkun

Innrennslistengd vidbrogd

Greint hefur veri0 fra innrennslistengdum vidbrogdoum vid gjof imlifidasa i kliniskum rannséknum (sja
kafla 4.8). Vi0 alvarleg ofneemis- eda bradaofnaemisvidbrogd a tafarlaust ad haetta medferd med
imlifidasa og hefja videigandi medferd. Haegt er ad rada bot 4 veegum eda midlungsmiklum
innrennslistengdum vidobrogdum sem koma fram medan 4 medferd med imlifidasa stendur med pvi ad
gera timabundid hlé 4 innrennsli og/eda med pvi ad gefa lyf eins og andhistamin, hitaleekkandi lyf og
barkstera. Innrennsli sem gert hefur verid timabundid hlé 4 mé hefja aftur pegar einkennin hafa lagast.

Sykingar og fyrirbyggjandi adgerdir gegn sykingum

Vid nyraigredslu eru yfirstandandi alvarlegar sykingar af hvada orsékum sem er (af voldum bakteria,
veira eda sveppa) taldar sem frabendingar og god stjorn verdur ad hafa nadst 4 langvinnum sykingum
eins og HBV eda HIV. Hafa parf i huga timabundna laekkun IgG af voldum imlifidasa. Algengustu
sykingarnar hja sjuklingum med gammaglobulinleekkun 1 blodi eru sykingar i ndunarvegi. Til
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viobotar vid hefdbundna forvarnarmedferd vid sykingum vid nyraigreedslu almennt (vid Prneumocystis
carinii, cytomegaloveiru og hvitsveppasykingu i munni) a pess vegna a0 gefa 6llum sjuklingum
syklalyf til inntdku i forvarnarskyni 1 4 vikur sem na til sjackdémsvalda i 6ndunarvegi. Ef sjuklingur
feer ekki igraedslu af einhverjum astedum eftir medferd med imlifidasa 4 samt sem adur ad halda
afram gjof syklalyfja til inntéku sem na til sjukdémsvalda i dndunarvegi i 4 vikur.

Notkun imlifidasa og T-frumueydandi innleidslumedferdar med eda an B-minnisfrumna eydandi
medferda getur aukio haettu 4 endurvirkjun lifandi, veikladra boluefna og/eda dulinna berkla.

Boélusetningar

Vegna laeekkunar IgG gilda eftir medferd med imlifidasa er heetta 4 timabundid minnkadri vorn af
boluefnum 1 allt ad 4 vikur eftir medferd med imlifidasa.

Motefnabundin hofnun

Motefnabundin héfnun getur ordid vegna sérteekra motefna gegn gjafa (DSA, donor-specific
antibodies) sem koma aftur fram. Snemmkomin moétefnabundin héfnun sem krefst inngrips er liklegri
hja sjiklingum med mjog hatt gildi DSA fyrir igraedslu. Flestir sjuklinganna i klinisku rannsoknunum
voru med endurkomid DSA sem nadi hamarki milli 7. og 21. dags eftir medferd med imlifidasa og
motefnabundin hofnun vard hja u.p.b. 30% sjiklinga. Stjorn nédist hja 6llum sjuklingum sem voru
med moétefnabundna héfnun 1 kliniskum rannséknum med hefobundinni medferd. Vid endurkomu
DSA og aukna hettu & motefnabundinni hdfnun hja mjog nemum sjiklingum er naudsynlegt ad
leeknir med reynslu i medferd naemra sjuklinga sé til taks sem og Grredi og vidbunadur til ad greina og
medhondla brada motefnabundna héfnun 1 samreemi vid hefdbundnar kliniskar leidbeiningar. Medferd
sjuklinga 4 ad na yfir naid eftirlit med and-HLA motefnum og kreatinini i sermi eda plasma sem og
vidbunadi til vefjasynatoku pegar grunur leikur & moétefnabundinni héfnun.

Sjuklingar med jdkveett T-frumu CDC (complement-dependent cytotoxicity) krossprof

M;jog takmorkud reynsla er hja sjuklingum med stadfest jakveett T-frumu CDC-krossprof adur en til
medferdar med imlifidasa kemur (sja kafla 5.1).

Motefhamyndun

Gert er rad fyrir ad hugsanleg ahrif motefna gegn imlifidasa a4 verkun og 6ryggi 4 sidari skammiti
imlifidasa sem er gefinn innan 24 klst. fra fyrra skammti séu 6veruleg par sem motefnamyndun gegn
imlifidasa sem svorun vid fyrri skammtinum er pa ekki enn hafin.

Stadfesting 4 umbreytingu krosspréfunar

Hvert leeknasetur 4 ad fylgja hefdbundinni deetlun fyrir stadfestingu 4 umbreytingu krossprofunar fra
jakveedu i neikvaett. Ef CDC-krossprof er notad (complement-dependent cytotoxicity crossmatch) parf
ad hafa eftirfarandi 1 huga til pess ad koma i veg fyrir falskt jakveaedar nidurstodur: Ovirkja verdur IgM
til pess ad hagt sé a0 meta sérstaklega umfang frumueiturahrifa IgG. Fordast 4 ad nota AHG
(anti-human globulin) skref i ferlinu. Ef pad er notad 4 ad stadfesta ad AHG sé beint gegn Fc-hluta en
ekki Fab-hluta IgG. Notkun AHG sem beint er gegn Fab-hlutanum verdur til pess ad ekki er hegt ad
lesa réttar nidurstodur ur CDC-krossprofi hja sjuklingum sem fa medferd med imlifidasa.

Lyf byged 4 motefnum

Imlifidasi er systeinpréteasi sem klyfur IgG sérteekt. Pess vegna geta lyf sem innihalda IgG ordid 6virk
ef pau eru gefin med imlifidasa. Lyf sem innihalda moétefni og klofna fyrir tilstilli imlifidasa eru m.a.
en takmarkast ekki vid basiliximab, rituximab, alemtuzumab, adalimumab, denosumab, belatacept,
etanercept, TATG (rabbit anti-thymocyte globulin) og immunoglobulin 1 blazed (sja kafla 4.5 fyrir
radleggingar um tima sem 4 ad lida 4 milli gjafar imlifidasa og lyfja sem innihalda moétefni).



Ig i blaed getur innihaldid hlutleysandi métefni gegn imlifidasa sem getur gert imlifidasa dvirkan ef Ig
i blaaed er gefid a undan imlifidasa (sja kafla 4.5).

Natriuminnihald

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

4.5 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Imlifidasi klyfur IgG sérteekt. Tegundarsértaeki veldur nidurbroti allra undirflokka IgG hja ménnum og
kaninum. bess vegna geta lyf sem innihalda IgG ur ménnum eda kaninum ordid 6virk ef pau eru gefin
med imlifidasa. Lyf sem innihalda moétefni sem klofna fyrir tilstilli imlifidasa eru m.a. en takmarkast
ekki vid basiliximab, rituximab, alemtuzumab, adalimumab, denosumab, belatacept, etanercept, rATG
og Ig i blazo.

Imlifidasi brytur ekki nidur ATG (anti-thymocyte globulin) ur hestum og ekki parf ad hafa dkvedinn
tima 1 huga sem parf ad 1ida 4 milli gjafa. Eculizumab klofnar ekki fyrir tilstilli imlifidasa vid radlagoa

skammta.

Tafla 1 Radlagour timi fram ad gjof lyfja sem innihalda métefni eftir gjof imlifidasa

Lyf Rédlagour timi eftir gjof 0,25 mg/kg imlifidasa
ATG (anti-thymocyte globulin) tr Enginn timi parf ad 1ida eftir gjof (ma gefa samhlida
hestum, eculizumab imlifidasa)

Ig i blazd 12 klst.

alemtuzumab, adalimumab, 4 dagar

basiliximab, denosumab, etanercept,

rituximab

rATG (rabbit anti-thymocyte globulin), | 1 vika

belatacept

Einnig getur Ig i blaaed innihaldid hlutleysandi motefni gegn imlifidasa sem geta gert imlifidasa
ovirkan ef Ig i blaed er gefid 4 undan imlifidasa. Hafa a4 helmingunartima immundglébulins 1 blazed
(3-4 vikur) i huga fyrir gjof imlifidasa hja sjiklingum sem fa medferd med Ig i blazd. I kliniskum
rannsoknum var Ig i blaaed ekki gefid innan 4 vikna fyrir innrennsli imlifidasa.

4.6 Frjésemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Engar upplysingar liggja fyrir um notkun imlifidasa 4 medgongu par sem medganga er frabending vid
nyraigraedslu.

Rannsoknir a kaninum benda hvorki til beinna né 6beinna skadlegra ahrifa imlifidasa a
fosturvisis-/fosturproska (sja kafla 5.3).

Til oryggis atti ad fordast notkun Idefirix 4 medgdngu.

Brjostagjof
Ekki er pekkt hvort imlifidasi skilst ut i brjéstamjolk. Ekki er haegt ad atiloka heettu fyrir born sem eru

a brjosti.
Heetta 4 brjostagjof fyrir notkun Idefirix.

Frj6semi

Engar sérstakar rannsoknir 4 frjosemi og proska eftir feedingu hafa verid gerdar (sja kafla 5.3).



4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla
A ekki vid.
4.8 Aukaverkanir

Samantekt 4 oryggi lyfsins

Algengustu alvarlegu aukaverkanirnar i kliniskum rannsoknum voru lungnabolga (5,6%) og syklasott
(3,7%). Algengustu aukaverkanirnar voru sykingar (16,7%) (p.m.t. lungnabolga (5,6%),
pvagferasyking (5,6%) og syklasott (3,7%)), verkur & innrennslisstad (3,7%), innrennslistengd
vidbrogo (3,7%), aukinn alaninaminoétransferasi (3,7%), aukinn aspartataminotransferasi (3,7%),
vodvaprautir (3,7%), hfudverkur (3,7%) og hudrodi (3,7%).

Tafla med aukaverkunum

Aukaverkanirnar i kaflanum komu fram i klinisku rannsoknunum (N=54).

Aukaverkanirnar eru syndar i samreemi vido MedDRA liffaeraflokka og tidniflokkun. Tidnin er skilgreind
samkvamt 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 orsjaldan fyrir (< 1/10.000); tidoni ekki pekkt
(ekki heegt ad 4eetla tioni ut fra fyrirliggjandi gognum).



Tafla 2 Aukaverkanir

MedDRA lifferakerfi Aukaverkun Tioni
Mjog algengar Algengar
Sykingar af voldum sykla og | Bakteriu- og veirusyking Syking 1 kvid
snikjudyra Adenoveirusyking
Syking vid hollegg
Syking
Flensa
Parvoveirusyking
Lungnabolga
Syking i sari eftir adgerd
Syklasott
Syking i efri 6ndunarvegi
bvagferasyking
Syking i sari
Bl60 og eitlar Blooleysi
Onzmiskerfi Hofnun graedlings
Taugakerfi Stédubundid sundl
Hoéfudverkur
Augu Blading i hvitu
Sjonskerding
Hjarta Sleglahradslattur
A.dar Rooi
Héprystingur
Lagprystingur
Ondunarfzri, brjésthol og Madi
miomeeti
H10 og undirhio KIadi
Stookerfi og bandvefur Voovaprautir
Almennar aukaverkanir og Hitatilfinning
aukaverkanir 4 ikomustad Verkur & stungustad
Rannséknanidurstéour Aukinn alaninaminotransferasi
(ALAT)
Aukinn aspartatamindtransferasi
(ASAT)
Averkar, eitranir og Innrennslistengd vidbrogd
fylgikvillar adgeroar

Lysing 4 voldum aukaverkunum

Sykingar

{ klinisku rannséknunum fengu 16,7% sjuklinga sykingu. Niu sykingar voru alvarlegar og taldar
tengjast imlifidasa i klinisku rannsoknunum, par af byrjudu 5 innan 30 daga eftir imlifidasa meoferd.
Atta af pessum 9 medferdartengdu alvarlegu sykingum stodu skemur yfir en 30 daga. Tidni og
mynstur (p.m.t sykingavaldur) alvarlegu eda sveesnu sykinganna var ekki frabrugdid pvi sem sést
almennt hja sjuklingum sem hafa fengio nyraigredslu (sja kafla 4.4).

Innrennslistengd viobrogo

Greint var fra innrennslistengdum vidbrogdum p.m.t. maedi og huidroda hja 5,6% sjuklinga, eitt tilvik
vard til pess ad gera purfti hlé 4 imlifidasa innrennsli og sjuklingurinn gat ekki gengist undir igraedslu.
Fyrir utan eitt tilvik veegra ttbrota byrjudu 61l innrennslistengdu vidbrogdin sama dag og imlifidasa
innrennslio var gefid og gengu til baka innan 90 minttna (sja kafla 4.4).

Vodvaprautir
Greint var fra vodvaprautum hja 2 sjuklingum (3,7%) 1 klinisku rannséknunum. Annar sjuklingurinn
var med verulegar voOvaprautir an pess ad vodvaskemmdir keemu fram.
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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 heegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkveaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun

Engar upplysingar liggja fyrir um sterri skammta en radlagda. Vio ofskdmmtun 4 ad fylgjast naid med
sjuklingnum og medferd fer eftir einkennum.

Ekkert sérstakt motefni er fyrir hendi en haegt er ad bata upp fyrir eydingu immundglobulins G med
pvi ad gefa Ig i blazed.

5. LYFJAFRZAPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Onamisbalandi lyf, sértzek onzmisbzlandi lyf, ATC-flokkur: LO4AA41.
Verkunarhéattur

Imlifidasi er systeinproteasi sem er afleida ensims Ur Streptococcus pyogenes sem brytur nidur
immunoglobulin G (IgG) med pvi ad kljufa pungar kedjur i 61lum undirflokkum IgG hja ménnum en
engum 60rum immundglobulinum. Klofnun IgG veldur pvi ad Fc-hao starfsemi styrisameindar heettir,
p.m.t. CDC (complement-dependent cytotoxicity) og motefnahadar frumumidladar eiturverkanir a
frumur. Med pvi a0 kljafa 611 IgG dregur imlifidasi Gr magni sérteekra motefna gegn gjafa (DSA) og
gerir igreedslu mogulega.

Lyfhrif

Kliniskar rannsoknir hafa synt fram 4 ad IgG klofnadi innan 6rfarra klukkustunda fra gjof 0,25 mg/kg
imlifidasa. Engin snemmkomin aukning 4 IgG i plasma vegna bakstreymis oklofins IgG fra
utanadarymi sast sem bendir til pess ad imlifidasi kljufi IgG ekki adeins i plasma heldur allt IgG
p.m.t. IgG utanada. Endurkoma innrans IgG byrjar 1-2 vikum eftir gjof imlifidasa og heldur afram
naestu vikur.

Bent er 4 ad gruggprof/endurskinsmeling sem eru algengar meeliadferdir a sjikrahtisum til ad mela
heildar IgG greina ekki 4 milli mismunandi IgG patta sem myndast eftir medferd med imlifidasa og

pvi er ekki haegt ad nota peer til ad meta medferdarahrif.

Verkun og oryggi

{ premur opnum einarma 6 manada kliniskum rannséknum var lagt mat 4 skémmtun, verkun og oryggi
imlifidasa sem formedferd fyrir igreedslu til pess ad draga ur sérteeku IgG gegn gjafa og gera mjog
naemum hugsanlegum liffeerapegum kleift ad gangast undir nyraigreedslu. Fjorutiu og sex (46)
sjuklingar a aldrinum 20 til 73 4ra gengust undir nyraigreedslu, allir voru peir med nyrnasjukdom &
lokastigi og 1 skilun, tuttugu og ein (21) (46%) kona og 25 (54%) karlar. Allt voru petta naemir
sjuklingar, 41 (89%) var mjog neemur (cPRA > 80%), 33 (72%) peirra voru med cPRA > 95%. Hja
Ollum sjuklingum med jakvatt krossprof fyrir medferd med imlifidasa var krossprof umbreytt i
neikveett innan 24 klst. Likan fyrir lyfjahvorf/lythrif syndi a0 2 klst. eftir gjof 0,25 mg/kg imlifidasa er
liklegt a0 krossprof verdi neikveett hja 96% sjiklinga og neikveett hja a.m.k. 99,5% sjiuklinga eftir

6 klst. Allir 46 sjuklingarnir voru 4 lifi eftir 6 manudi og lifun nyragreedlings var 93%. Nyrnastarfsemi
komst 4 1 sama meali og gera ma rad fyrir hja nyrapegum par sem aztladur gaukulsiunarhradi (eGFR)
hja 90% sjuklinganna var >30 ml/min./1,73 m? eftir 6 manudi.



f rannsékn 03 var 6ryggi og verkun imlifidasa 4 mismunandi skammtabili metid fyrir nyraigraedslu hja
sjuklingum med nyrnasjukdom a lokastigi. Tiu sjuklingar fengu medferd meo stokum 0,25 (n=5) eda
0,5 (n=5) mg/kg skammti af imlifidasa og gengust undir igreedslu. Sjo sjuklingar voru DSA jakvadir
og 6 sjuklingar voru med jakvatt krossprof fyrir medferd med imlifidasa. DSA hafdi minnkad hja
6llum pessum 7 sjuklingum og jakveett krossprof var umbreytt i neikvaett eftir medferd. Allir

10 sjiklingarnir fengu igraedslu med gdédum arangri og voru med starfhaef nyru eftir 6 manudi. Atta
sjuklingar af 10 voru med eGFR >30 ml/min./1,73 m?. Sjuklingarnir fengu éna@misbalandi medferd
p.m.t. barkstera, kalcineurinhemil, mycofenolatmofetil og Ig i blaaed. Prir sjuklingar urdu fyrir
moétefnabundinni h6fnun medan & rannsokninni std6d. Ekkert tilvikanna leiddi til missis graedlings.

{ rannsokn 04 var verkun og 6ryggi imlifidasa metid hja mjog HLA-nzemum sjuklingum. Sautjin
sjuklingar toku patt og fengu stakan 0,24 mg/kg skammt. Fimmtan (88%) sjuklingar voru DSA
jékvaedir og 14 (82%) sjuklingar voru med jakveett krossprof fyrir medferd med imlifidasa. DSA
minnkadi ad asattanlegu gildi fyrir igraedslu hja 6llum sjuklingum og allir gengust undir igraedslu
innan farra klukkustunda eftir medferd med imlifidasa. Sextan af 17 sjaklingum voru med starfheef
nyru eftir 6 manudi og 15 (94%) sjuklingar voru med eGFR >30 ml/min./1,73 m?. Tveir sjiklingar
fengu moétefnabundna héfnun sem 1 hvorugu tilvikanna leiddi til missis greedlings. Sjuklingar fengu
onemisbalandi medferd p.m.t. barkstera, kalcineurinhemil, mycofenolatmofetil, alemtuzumab og Ig i
blazd.

{ rannsokn 06 var verkun og 6ryggi imlifidasa metid m.t.t. ad fjarlegja DSA og umbreyta jakvadu
krossprofi i neikvett hja mjog nemum sjuklingum til pess ad gera igraedslu mogulega. Allir sjuklingar
sem toku patt voru 4 bidlista sem vaentanlegir nyrapegar og voru med jakveett krossprof midad vid
faanlegan gjafa fyrir inngdngu i rannsoknina (p.m.t. 2 sjuklingar med stadfest jakvaett T-frumu
CDC-krossprof). Atjan sjaklingar fengu fullan 0,25 mg/kg skammt af imlifidasa, prir af peim fengu

2 skammta med 12-13 klst. millibili, sem hja 6llum sjuklingunum leiddi til klofnunar IgG og
umbreytingar jakvaeds krossprofs 1 neikvett. Hja 57% sjuklinga i greiningunni hafdi ordid umbreyting
a krossprofi innan 2 klst. og hja 82% innan 6 klst. Allir sjuklingarnir gengust undir igraedslu med
g60um arangri og 16 (89%) voru med starfthaef nyru eftir 6 manudi (p.m.t. sjaklingarnir tveir sem
hofou stadfest jakveett T-frumu CDC-krossprof). Fimmtan (94%) sjuklingar voru med

¢GFR >30 ml/min./1,73 m?. Sjiklingar fengu 6neemisbelandi medferd p.m.t. barkstera,
kalcineurinhemil, mycofenolatmofetil, rituximab, Ig i blazd og alemtuzumab eda ATG
(anti-thymocyte globulin) ur hestum. Sj6 sjuklingar voru med virka motefnabundna héfnun og einn
sjuklingur til vidbotar var med moétefnabundna hofnun undir kliniskum mérkun, ekkert af pessu leiddi
til missis graedlings.

Aldradir

brir sjuklingar 65 ara og eldri fengu imlifidasa fyrir nyraigradslu i kliniskum rannsoknum.
Nidurstodur med tilliti til 6ryggis og verkunar hja pessum sjuklingum voru i samraemi vid pad sem
kom fram hja 6llum sjuklingum i rannsékninni metid samkvamt lifun sjuklings og graedlings,
nyrnastarfsemi og bradri hofnun.

Born

Lyfjastofnun Evropu hefur frestad kréfu um ao lagdar séu fram nidurstodur Gr rannséknum a
imlifidasa hja einum eda fleiri undirhdopum barna vid nyraigraedslu (sja upplysingar i kafla 4.2 um
notkun handa bérnum).

betta lyf hefur fengid markadsleyfi med svokdlludu ,,skilyrtu sampykki‘. bad pyodir ad bedid er eftir
frekari gognum um lyfio.

Lyfjastofnun Evropu metur nyjar upplysingar um lyfid ad minnsta kosti arlega og uppfeerir samantekt
a eiginleikum lyfsins eftir pvi sem porf krefur.



5.2 Lyfjahvorf

Samraemi var & lyfjahvorfum imlifidasa hja heilbrigdum einstaklingum og sjuklingum med
nyrnasjukdom 4 lokastigi. Utsetning fyrir imlifidasa jokst i réttu hlutfalli vid skammt eftir stakt

15 mintna innrennsli i blaaed sem var 0,12 til 0,50 mg/kg likamspyngdar.

Hamarkspéttni (Cmax) imlifidasa sast vid eda fljott eftir lok innrennslis par sem medalgildi var

5,8 (4,2-8,9) mikrog/ml eftir 0,25 mg/kg skammt. Brotthvarf imlifidasa einkenndist af
upphafsdreifingarfasa med medalhelmingunartima 1,8 (0,6-3,6) klst. og haegari brotthvarfsfasa med
medalhelmingunartima 89 (60-238) kist. Medaluthreinsun var 1,8 (0,6-7,9) ml/klst./kg og
dreifingarrammal (V) var 0,20 (0,06-0,55) I/kg 1 brotthvarfsfasanum.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar haettu fyrir menn byggt 4 eiturverkunum eftir
endurtekna skammta hja kaninum og hundum og ahrifum a fosturvisis-fosturproska hja kaninum.
Vegna hradrar og umfangsmikillar myndunar moétefnis gegn imlifidasa og tengdar eiturverkanir eftir
endurtekna gjof, hafa rannsoknir 4 frjosemi og proska snemma 4 fosturskeidi ekki verido mogulegar.
Engar eiturverkanir 4 &xlunarfeeri sdust i rannséknum eftir endurtekna skammta en ekki hefur ad fullu
veri0 fjallad um hugsanleg ahrif imlifidasa 4 aexlunarfeeri hja korlum og konum. Engar rannsoknir 4
eiturverkanir fyrir og eftir feedingu hafa verid gerdar. Engar rannsoknir 4 eiturverkanir 4 erfdaefni voru
gerdar par sem virka efnid er protein og oliklegt er ad pad milliverki beint vid DNA eda adra hluta
litninga.

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Mannitol

Polysorbat 80

Trometamol

Dinatrium edetat dihydrat

Saltsyra (til ad stilla syrustig)

6.2 Osamrymanleiki

Ekki mé blanda pessu lyfi saman vid onnur lyf en pau sem nefnd eru i kafla 6.6

6.3 Geymslupol

Orofid hettuglas

18 manudir.
Eftir blondun
Blondudu lausnina & ad feera strax ur hettuglasinu 1 innrennslispokann.

Eftir pynningu

Synt hefur verid fram a efna- og edlisfreedilegan stodugleika medan 4 notkun stendur og eftir blondun
og pynningu i 24 klst. vid 2-8°C og i 4 klst. vid 25°C 4 pessu timabili.

Ut fra orverufraedilegu sjénarmidi 4 ad nota lausnina strax nema adferd vid blondun og pynningu
utiloki haettu & mengun.
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Ef lausnin er ekki notud strax eru geymsluskilyrdi medan 4 notkun stendur 4 abyrgd notanda. Lausnina
4 ad geyma varda gegn ljosi.

6.4 Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid i keaeli (2-8°C).

Ma ekki frjosa.

Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn 1josi.

Geymsluskilyroi eftir blondun lyfsins og pynningu, sja kafla 6.3.

6.5 Gerd ilats og innihald

Idefirix er i hettuglasi (gler, tegund 1) med tappa (brémoébutylgimmi) og smelluinnsigli (al).
Pakkningasteerdir 1 hettuglas eda 2 x 1 hettuglas.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhéndlun

Blondun stofnsins

Setjid 1,2 ml af seefou vatni fyrir stungulyf i Idefirix hettuglasid og gzetid pess ad beina vatninu 1 hlidar
glassins en ekki i stofninn.

byrlid hettuglasinu varlega i minnst 30 sektindur til pess ad leysa stofninn alveg upp. Ekki hrista glasio
til ad fordast frooumyndun. Nu inniheldur hettuglasid imlifidasa 10 mg/ml og haegt er draga upp allt

ad 1,1 ml af lausn.

Blondud lausn & ad vera teer og litlaus. Ekki ma nota hana ef hin inniheldur agnir eda er med
oeolilegum lit. Radlagt er ad fzera blondudu lausnina strax ur hettuglasinu i innrennslispokann.

Innrennslislausnin Utbuin

Batio rolega réttu magni af blandadri imlifidasalausn i innrennslispoka med 50 ml af natriumkl1orid
9 mg/ml (0,9%) innrennslislyfi, lausn. Hvolfid innrennslispokanum nokkrum sinnum til pess ad
lausnin blandist almennilega. Innrennslispokann & ad verja gegn 1j0si. Nota & innrennslissett med
seefori slongusiu an sotthitavalda, med laga proteinbindingu (gatasterd 0,2 mikrém). Sja frekari
upplysingar um lyfjagjof i kafla 4.2.

Adur en innrennslislausnin er notud 4 ad skoda hana med tilliti til agna og litabreytinga. Fargid
lausninni ef hiin inniheldur agnir eda er med 6edlilegum lit.

Forgun

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

7. MARKADSLEYFISHAFI

Hansa Biopharma AB
P.O. Box 785

220 07 Lund

Svipj60
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8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/20/1471/001
EU/1/20/1471/002

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKAPDSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 25. agtst 2020.
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 15. juli 2022.

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu.
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VIDAUKI 1T
FRAMLEIDENDUR LiFFRAPILEGRA VIRKRA EFNA OG
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG
NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG
VERKUN VID NOTKUN LYFSINS

SERSTOK SKYLDA TIL AP LJUKA ADGERDPUM EFTIR UTGAFU
SKILYRTS MARKADSLEYFIS
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A.  FRAMLEIDENDUR LIFFRAPILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIDENDUR
SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda liffredilegra virkra efna

Biotechnologines farmacijos centras Biotechpharma UAB
Mokslininku street 4

LT-08412 Vilnius

Lithaen

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyreir fyrir lokasampykkt

Biotechnologines farmacijos centras Biotechpharma UAB
Mokslininku street 4

LT-08412 Vilnius

Lithaen

Propharma Group The Netherlands B.V.

Schipholweg 59

2316 ZL, Leiden

Nidurlond (Holland)

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrgur fyrir lokasampykkt viokomandi lotu skal koma

fram i prentudum fylgisedli.

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

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

kafla 4.2).

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKADSLEYFIS

. Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram i grein 9 i reglugerd

(EB) nr. 507/2006 og i samreemi vid pad skal markadsleyfishafi leggja fram samantektir um 6ryggi

lyfsins & 6 manada fresti.

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

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

tilskipun 2001/83/EB og 61lum sidari uppfaerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

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

marka0sleyfis.

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 1 daetlun um aheettustjornun i kafla 1.8.2 1 markadsleyfinu og 6llum uppfeerslum 4 aesetlun
um ahettustjornun sem akvednar verda.
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Leggja skal fram uppfeerda azetlun um ahettustjornun:
. A0 beidni Lyfjastofnunar Evrépu.
. begar dhaettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist 1 kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga 4 hlutfalli a&vinnings/ahattu eda
vegna pess a0 mikilveegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun ahaettu) naest.

. Skylda til adgerda eftir itgafu markadsleyfis

Markadsleyfishafi skal ljuka eftirfarandi innan tilgreindra timamarka:

Lysing Timamérk
Verkunarrannsokn eftir veitingu markadsleyfis (PAES): frekari rannsokn a Desember
langtima lifun greedlings hja sjuklingum sem fengu medferd med Idefirix fyrir 2030

nyraigraedslu. Markadsleyfishafinn 4 ad framkvama og leggja fram nidurstodur
framskyggnar 5 4ra framhaldsahorfsrannsoknar med eftirfylgni.

E. SERSTOK SKYLDA TIL AP LJUKA ADGERDUM EFTIR UTGAFU SKILYRTS
MARKADSLEYFIS

betta lyf hefur fengid markadsleyfi me0 skilyrtu sampykki og i samraemi vid grein 14-a i reglugerd
(EB) nr. 726/2004 skal markadsleyfishafi ljuka eftirfarandi innan tilgreindra timamarka:

Lysing Timamork
Til a0 stadfesta langtimaverkun Idefirix hja mjog neemum fullordnum sjuklingum | Desember
sem fengu nyraigraedslu med jakveett krossprof gegn latnum gjafa a 2023

markadsleyfishafinn ad leggja fram nidurstoour framskyggnar langtima
ahorfsrannsoknar med eftirfylgni til ad meta langtima lifun graedlings hja
sjuklingum sem fengu medferd med Idefirix fyrir nyraigreedslu.

Til a0 stadfesta langtimaverkun og 6ryggi Idefirix hja mjog nemum fullordnum Desember
sjuklingum sem fengu nyraigraedslu med jakveett krossprof gegn latnum gjafa a 2025
marka0sleyfishafinn ad framkvema og leggja fram nidurstodur opinnar
samanburdarrannsoknar eftir veitt sampykki lyfsins sem rannsakar og par sem
lagt er mat & hlutfall 1 ars lifunar graedlings hja nyrapegum med jakveett krossprof
gegn latnum gjafa eftir afnemingu med imlifidasa.
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VIDAUKI IIT

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

ASKJA

|1.  HEITILYFS

Idefirix 11 mg stofn fyrir innrennslispykkni, lausn
imlifidasi

| 2.  VIRK(T) EFNI

Hvert hettuglas inniheldur 11 mg imlifidasa.
Eftir blondun inniheldur hver ml af pykkni 10 mg imlifidasa.

3.  HJALPAREFNI

Mannitol, polysorbat 80, trometamol, dinatrium edetat dihydrat og saltsyra.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stofn fyrir innrennslispykkni, lausn.
1 hettuglas
2 hettuglos

[5.  ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar i blaao eftir blondun og pynningu.
Lesid fylgisedilinn fyrir blondun og notkun.

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 GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli.
Ma ekki frjosa.
Geymid 1 0skjunni til varnar gegn 1j0si.
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10. SERSTAKAR VARUPARRAPSTAFANIR VID F ORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Hansa Biopharma AB
220 07 Lund, Svipjod

| 12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/20/1471/001
EU/1/20/1471/002

| 13. LOTUNUMER

[14. AFGREIDPSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verid a rok fyrir undanpagu fra krofu um blindraletur.

| 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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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDPUM LITILLA
EININGA

MIDPI A HETTUGLAS

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Idefirix 11 mg pykknisstofn
imlifidasi

1.

V.

2. ADFERD VID LYFJAGJOF

Til notkunar i blazd eftir blondun og pynningu.

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

1

1 mg

6.

ANNAD
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B. FYLGISEDILL
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Idefirix 11 mg stofn fyrir innrennslispykkni, lausn
imlifidasi

vbetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um oryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Allir geta hjalpad til vi0 petta me0 pvi a0 tilkynna aukaverkanir sem koma fram.
Aftast i kafla 4 eru upplysingar um hvernig tilkynna 4 aukaverkanir.

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

upplysingar.

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

- Leitio til leknisins ef porf er 4 frekari upplysingum.

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

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

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

Hvernig nota a Idefirix

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Idefirix

Pakkningar og adrar upplysingar

A e

1. Upplysingar um Idefirix og vid hverju pad er notad

Idefirix inniheldur virka efnid imlifidasa sem er i flokki lyfja sem kollud eru 6naemisbalandi lyf. bad
er gefid fyrir nyraigradslu til pess ad koma i veg fyrir ad onemiskerfio (varnarkerfi likamans) hafni
igredda nyranu.

Verkun Idefirix er med peim hetti ad pad brytur nidur tegund motefna i likamanum sem kollud eru
immunoéglobulin G (IgG) sem taka patt i ad eydileggja 6pekkt eda skadleg efni.

Imlifidasi er protein r bakteriu sem kollud er Streptococcus pyogenes.

2. Adur en byrjad er ad nota Idefirix

Ekki ma nota Idefirix

- ef um er ad reeda ofneemi fyrir imlifidasa eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp 1
kafla 6).

- ef pu ert med svaesna sykingu.

- ef pu ert med blodsjukdom sem kallast blodflagnafedarpurpuri med segamyndun (TTP) sem
leidir til bl6dtappamyndunar 1 litlum bl6dadum 1 6llum likamanum.

Varnadaroro og varadarreglur

Innrennslisvidbrogd

Idefirix inniheldur protein sem getur stundum valdid ofneemisviobrogdum. b faerd lyf til pess ad
draga ur haettu 4 ofnaeemisvidbrogdum. Ef pt feerd einhver einkenni ofneemisvidbragda eins og
verulegan klada, madi, hitatilfinningu, htidroda medan 4 innrennslinu stendur parf hugsanlega ad
haegja 4 innrennslinu eda stddva pad. Pegar einkennin eru horfin eda hafa lagast mé halda innrennslinu
afram.
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Sykingar
IgG er mikilveeg vorn gegn sykingum og par sem Idefirix brytur IgG nidur parftu ad fa syklalyf til pess
a0 draga ur haettu 4 sykingum.

Motefnabundin héfnun
Likaminn framleidir nytt IgG moétefni sem getur radist a igreedda nyrad. Laknirinn fylgist naid med
pér og pu feerd lyf til pess ad draga r heettu 4 hofnun.

Born og unglingar
Lyfi0 er ekki @tlad bornum og unglingum yngri en 18 &ra vegna pess ad pad hefur ekki verid
rannsakad hja pessum aldurshop.

Notkun annarra lyfja samhlioa Idefirix
Latid leekninn vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda notud.
Idefirix getur haft ahrif & verkun sumra lyfja og pa getur purft ad breyta skammti peirra.

bar sem Idefirix brytur nidur IgG er ekki vist ad lyf sem innihalda IgG hafi ahrif ef pau eru gefin

samtimis Idefirix. betta eru m.a. eftirfarandi lyf:

- basiliximab (notad til pess ad koma i veg fyrir hofnun igreedds nyra)

- rituximab (notad vid krabbameini eins og eitilfrumukrabbameini sem er ekki af Hodgkins gerd
og langvinnu eitilfrumuhvitblaedi og bolgusjukdomum t.d.iktsyki)

- alemtuzumab (notad vid MS-sjikdomi)

- adalimumab (notad vid bolgusjukddémum t.d. iktsyki, hryggikt, sora, Crohns sjukddémi og
séraristilbolgu)

- denosumab (notad vid beinpynningu)

- belatacept (notad til pess ad koma i veg fyrir hofnun igraedds nyra)

- etanercept (notad vid bolgusjukdémum t.d. iktsyki, soralidagigt, hryggikt og sora)

- rATG (rabbit anti-thymocyte globulin) (notad til pess ad koma i veg fyrir hofnun igraedds nyra)

- Ig i blaaed (notad til pess ad auka 6edlilega lag immunoglobulingildi i bl6di eda vid
bolgusjukdomum t.d. Guillain-Barré heilkenni, Kawasaki sjikdomi og langvinnum afmylandi
bolgufjdltaugakvilla).

Medganga og brjostagjof
Idefirix er ekki radlagt & medgongu.
Taladu vio leekninn ef pu heldur ad pa sért pungud.

Ekki er pekkt hvort Idefirix berst i brjostamjolk. bu 4tt ekki ad vera med barn 4 brjosti ef pt faerd
medferd med Idefirix.

Idefirix inniheldur natrium
Lyfi0 inniheldur minna en (23 mg) af natrium i skammti, p.e.a.s. er sem nast natriumlaust.

3. Hvernig nota a Idefirix

Laekni med reynslu af nyraigreedslu avisar Idefirix og pad er notad 4 sjukrahusi. Lyfid er gefio med
innrennsli i blaed a u.p.b. 15 minatum.

Heilbrigdisstarfsmadur reiknar Ut réttan skammt sem byggist 4 likamspyngd. Idefirix er yfirleitt gefid
sem stakur skammtur en leeknirinn getur dkvedid ad gefa annan skammt til vidbotar fyrir igraedsluna.

Upplysingar fyrir heilbrigdisstarfsmenn um utreikning skammts, blondun og gjof Idefirix innrennslis
eru aftast i fylgisedlinum.

Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um
Medan a innrennslinu stendur og eftir ad pvi lykur er fylgst naid med pér. Heilbrigdisstarfsmadur
fylgist med pér med tilliti til aukaverkana.
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4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vi0 4 um 0ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.

Lattu lzekninn tafarlaust vita ef eitthvad af eftirfarandi kemur fram:

- Einkenni sykingar t.d. hiti, hrollur, hosti, slappleiki eda almenn vanlidan (mjog algengt — getur
komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum).

- Einkenni innrennslisvidbragda t.d. veruleg utbrot, meedi, hitatilfinning, hudrodi (algengt - getur
komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum).

- Vodvaverkir eda -preyta (einkenni voovaprauta) (algengt - getur komio fyrir hja allt ad 1 af
hverjum 10 einstaklingum).

Adrar aukaverkanir eru:

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):
Sykingar: lungnasyking (lungnabdlga), sykingar i blodi (syklasott), syking i kvid, syking i efri
hluta 6ndunarvegar, adenoveirusyking, parvoveirusyking, pvagfaerasyking, influensa, syking i
sari, syking i skurdsari eftir adgerd, syking vid hollegg

- Hoéfnun graedlings (IgG moétefni reynir ad hafna igredda nyranu og pu getur fundid fyrir
almennum 6pagindum)

- Hér eda lagur blodprystingur (einkenni lags bl6oprystings geta verid sundl og einkenni has
blodprystings geta verid hofudverkur)

- Of fa raud blodkorn (blodleysi)

- Sundl pegar skipt er um likamsstoou t.d. pegar stadid er upp

- Hofudverkur

- Bléohlaupin augu

- Skert sjon

- Aukinn hjartslattur

- Verkur 4 innrennslisstad

- Aukning lifrarensima (kemur fram i blodprofum)

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst a 1
pessum fylgisedli. Einnig er heegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkveaemt fyrirkomulagi sem gildir i
hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid a0
auka upplysingar um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Idefirix

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja. Idefirix er geymt i sjikrahtisapotekinu.

Ekki skal nota lyfio eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & midanum a hettuglasinu og 6skjunni
a eftir EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid 1 kaeli (2-8°C). Ma ekki frjosa. Geymid 1 upprunalegum umbtdum til varnar gegn 1j0si.

Synt hefur verid fram a efna- og edlisfreedilegan stodugleika medan 4 notkun stendur og eftir blondun
og pynningu i 24 klst. vid 2-8°C og i 4 klst. vid 25°C 4 pessu timabili.

Ekki 4 ad nota lyfid ef pad inniheldur agnir eda er med 6edlilegum lit eftir blondun.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitio rdda i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidio er ad vernda
umhverfio.
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6. Pakkningar og adrar upplysingar

Idefirix inniheldur

- Virka innihaldsefnid er imlifidasi. Hvert hettuglas inniheldur 11 mg af imlifidasa. Eftir blondun
inniheldur hver ml af pykkni 10 mg af imlifidasa.

- Onnur innihaldsefni eru mannitol, polysorbat 80, trometamol, dinatrium edetat dihydrat og
saltsyru (til ad stilla syrustig). Sja kafla 2 Idefirix inniheldur natrium.

Lysing 4 qtliti Idefirix og pakkningastzerdir

- Idefirix er i glerhettuglasi med stofni fyrir innrennslispykkni, lausn (pykknisstofn). Stofninn er
hvit frostpurrkud kaka.

- f hverri pakkningu eru 1 eda 2 hettuglos.

Markadsleyfishafi
Hansa Biopharma AB
P.O. Box 785

220 07 Lund

Svipj6d

Framleioandi

Biotechnologines farmacijos centras Biotechpharma UAB
Mokslininku street 4

LT-08412 Vilnius

Lithaen

Propharma Group The Netherlands B.V.
Schipholweg 59

2316 ZL, Leiden

Nidurlond (Holland)

bessi fylgisedill var sidast uppfaerour

betta lyf hefur fengid markadsleyfi med svokdlludu ,,skilyrtu sampykki®. bad pydir ad bedid er frekari
gagna um lyfio.

Lyfjastofnun Evropu metur nyjar upplysingar um lyfid ad minnsta kosti arlega og fylgisedillinn verdur
uppferdur eftir pvi sem porf krefur.

Upplysingar sem haegt er ad nalgast annars stadar

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

Eftirfarandi upplysingar eru einungis atladar heilbrigdisstarfsménnum:

Blondun stofnsins
Setjid 1,2 ml af seefou vatni fyrir stungulyf i Idefirix hettuglasid og gaetid pess ad beina vatninu i hlidar
glassins en ekki 1 stofninn.

byrlid hettuglasinu varlega i minnst 30 sektindur til pess ad leysa stofninn alveg upp. Ekki hrista glasio
til ad fordast frooumyndun. Nu inniheldur hettuglasid imlifidasa 10 mg/ml og haegt er draga upp allt
ad 1,1 ml af lausn.

Blondud lausn & ad vera teer og litlaus. Ekki ma nota hana ef hiin inniheldur agnir eda er med
oe0lilegum lit. Radlagt er ad feera blondudu lausnina strax ur hettuglasinu 1 innrennslispokann.
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Innrennslislausnin utbiin

Beetid rolega réttu magni af blandadri imlifidasalausn 1 innrennslispoka med 50 ml af natriumklorid
9 mg/ml (0,9%) innrennslislyfi, lausn. Hvolfid innrennslispokanum nokkrum sinnum til pess ad
lausnin blandist almennilega. Innrennslispokann 4 ad verja gegn ljosi.

Adur en innrennslislausnin er notud 4 ad skoda hana med tilliti til agna og litabreytinga. Fargid
lausninni ef hiin inniheldur agnir eda er med 6edlilegum lit.

Lyfjagjof

Gefa a alla fullpynntu innrennslislausnina 4 ad gefa med innrennsli 4 15 minutum med innrennslissetti
med sefori slongusiu an sétthitavalda, med laga proteinbindingu (gatasteerd 0,2 mikrom). f lok
innrennslisins a ad skola @&dalegginn med natriumklorid 9 mg/ml (0,9%) innrennslislyfi, lausn til ad
tryggja ad sjuklingurinn fai fullan skammt. Ekki ma geyma onotada innrennslislausn til pess ad nota
sidar.
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