VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Jivi 250 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn
Jivi 500 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn
Jivi 1000 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn
Jivi 2000 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn
Jivi 3000 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn
Jivi 4000 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn

2. INNIHALDSLYSING

Jivi 250 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn

Eftir blondun med medfylgjandi leysi inniheldur einn ml af lausn u.p.b. 100 a.e. (250 a.e./2,5 ml) af
manna storkupztti VIII, damoktokog alfa pegol.

Jivi 500 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn

Eftir blondun med medfylgjandi leysi inniheldur einn ml af lausn u.p.b. 200 a.e. (500 a.e./2,5 ml) af
manna storkupzetti VIII, damoktokog alfa pegol.

Jivi 1000 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn

Eftir blondun med medfylgjandi leysi inniheldur einn ml af lausn u.p.b. 400 a.e. (1.000 a.e./2,5 ml) af
manna storkupztti VIII, damoktokog alfa pegol.

Jivi 2000 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn
Eftir blondun med medfylgjandi leysi inniheldur einn ml af lausn u.p.b. 800 a.e. (2.000 a.e./2,5 ml) af
manna storkupzetti VIII, damoktokog alfa pegol.

Jivi 3000 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn

Eftir blondun med medfylgjandi leysi inniheldur einn ml af lausn u.p.b. 1.200 a.e. (3.000 a.e./2,5 ml)
af manna storkupzetti VIII, damoktokog alfa pegol.

Jivi 4000 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn

Eftir blondun med medfylgjandi leysi inniheldur einn ml af lausn u.p.b. 800 a.e. (4.000 a.e./5 ml) af
manna storkupzetti VIII, damoktokog alfa pegol.

Virknin i alpjéolegum einingum (a.e.) er akvordud med pvi ad nota litmyndunarprof samkvamt
Evropsku lyfjaskranni. Edlisvirkni Jivi er u.p.b. 10.000 a.e./mg proéteins.

Virka efnid, damoktokog alfa pegol, er stadarsérteekur PEGyleradur radbrigda manna storkupéttur VIII
med eyddu B-hneppi (PEGylated B-domain deleted recombinant human coagulation factor VIII),
framleiddur i nyrnafrumum ungra hamstra, med 60 kDa greinottum polyetylenglykodl (tveimur 30 kDa
PEG) hluta. Mdlpungi proteinsins er u.p.b. 234 kDa.

Jivi er framleitt an pess ad proteini Gr manni eda dyri sé baett vid i frumuraektinni, hreinsuninni,
PEGyleruninni eda endanlegu samsetningunni.

Hjalparefni med pekkta verkun

Hver ml af stungulyfi, lausn inniheldur 0,08 mg af polysorbati 80 (E433).



Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyfsstofn og leysir, lausn

Stungulyfsstofn: fast efni, hvitt eda 1itid eitt gulleitt.
Leysir: ter lausn.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Meodferd og fyrirbyggjandi medferd vid bledingum hjé sjuklingum > 7 dra med dreyrasyki A
(meofaddan skort 4 storkupeetti VIII) sem pegar hafa fengid medfero.

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Meoferd skal vera undir eftirliti laeknis med reynslu i medferd dreyrasyki.

Eftirlit med medferd

Medan a medferd stendur er maelt med pvi ad gerdar séu videigandi malingar 4 gildum

storkupattar VIII til ad stadfesta ad fullnsegjandi gildum storkupattar VIII hafi verid nad. Svorun vid
gjof storkupattar VIII getur verid mjog mismunandi milli sjaklinga, badi hvad vardar
helmingunartima og bata. Skommtum sem midadir eru vid likamspyngd geeti purft ad breyta hja
sjuklingum 1 yfirpyngd. Pegar um er a0 rada sterri skurdadgerdir er nakvaemt eftirlit med
uppbotarmedferdinni med maelingum & blodstorknun (virkni storkupattar VIII i plasma) afar
mikilveegt.

Vid notkun 4 eins stigs storkuprofi sem byggist 4 virkjudum trombdplastintima (aPTT) in vitro til ad
akvar0a virkni storkupattar VIII i blodsyni hja sjuklingum, geta beedi tegund aPTT-hvarfmidilsins og
vidomidunarstadallinn sem notadur er i profinu haft dhrif & nidurstodur hvad vardar virkni

storkupattar VIII i plasma og pad getur leitt til of- eda vanmats & virkni storkupattar VIII. bad skal
tekid fram ad verulegt misreemi getur verid 4 milli nidurstadna sem fengnar eru med sértackum
hvarfmioli sem notadur er i aPTT-byggda eins stigs storkuprofinu og litmyndunarpréfinu. betta er
mikilvaegt vio eftirlit med virkni Jivi hvad vardar storkupatt VIII og pegar skipt er um rannsoknarstofu
og/eda hvarfmidla sem notadir eru vid profid. Petta 4 einnig vid um lyf sem innihalda breytta
langverkandi storkupzetti VIII.

Rannsoknarstofur sem @tla ad meela virkni Jivi skulu yfirfara verklagsreglur sinar hvad vardar
areidanleika. Vettvangsrannsokn hefur gefid til kynna ad mala megi virkni Jivi hvad vardar
storkupatt VIII 4 ndkvaeman hatt i plasma med pvi ad nota annadhvort fullgilt litmyndunarprof eda
eins stigs storkuprof med pvi ad nota sérteeka hvarfmidla. Tiltekin kisilbyggo eins stigs prof (t.d.
APTT-SP, STA-PTT) geta vanmetid virkni Jivi hvad vardar storkupatt VIII i plasmasynum; sumir
hvarfmidlar, t.d. virkjar sem innihalda kaolin geta hugsanlega valdio ofmati.

Klinisk ahrif storkupattar VIII eru mikilvaegasti patturinn i mati 4 verkun medferdar. Naudsynlegt
kann a0 vera ad adlaga skammtinn ad hverjum sjuklingi til ad na fullneegjandi kliniskum arangri. Ef
reiknadur skammtur naer ekki detludum gildum storkupattar VIII eda ef ekki naest stjorn & bleedingu
eftir gjof 4 reiknudum skammti, skal kanna hvort hemill & storkupatt VIII eda motefni vid PEG séu til
stadar hja sjuklingnum (sja kafla 4.4).



Skammtar

Skammturinn og lengd uppbotarmedferdarinnar eru had pvi hversu alvarlegur skorturinn a
storkupeetti VIII er, stadsetningu og umfangi bleedingarinnar og klinisku astandi sjiklingsins.

Fjoldi gefinna eininga af storkupaetti VIII er skilgreindur sem alpjodlegar einingar (a.e.) og tengjast
gildandi WHO péttnistadli fyrir lyf sem innihalda storkupatt VIII. Virkni storkupattar VIII i plasma er
annad hvort gefin til kynna sem hundradshluti (midad vid edlilegt plasma manna) eda sem a.e. (midad
vid alpjédlegan stadal fyrir storkupatt VIII i plasma) sem er askilegast.

Ein alpjodleg eining (a.e.) af virkni storkupattar VIII er jafngild magni storkupattar VIII i einum ml af
edlilegu plasma manna.

Medferd eftir porfum

Akvordun 4 haefilegum skammti af storkupaetti VIII er byggd 4 peirri reynslu ad ein alpjodleg eining
(a.e.) af storkupeetti VIII fyrir hvert kg likamspunga eykur virkni storkupattar VIII i plasma um 1,5%
til 2,5% af edlilegri virkni.

Heefilegur skammtur af Jivi er reiknadur ut med pvi ad nota eftirfarandi jofnu:

Heefilegt magn eininga = likamspungi (kg) x hakkun storkupattar VIII sem 6skad er eftir (% eda
a.e./dl) x umhverfan af merkjanlegri aukningu (p.e. 0,5 fyrir aukningu upp 4 2,0%).

Magn og tidni lyfjagjafa skal alltaf midast vid pa klinisku verkun sem 6skad er eftir i hverju einstoku
tilviki.

[ eftirfarandi blaedingartilvikum, skal virkni storkupéttar VIII ekki fara nidur fyrir uppgefid gildi fyrir
virkni i plasma (% af edlilegu gildi) & samsvarandi timabili. Eftirfarandi t6flu ma nota til leidbeininga
vid bledingartilvik og skurdadgerdir:



Tafla 1: Leiobeiningar um skommtun vio bleedingartilvik og skurdadgeroir

Alvarleiki blaedingar / Bléogildi Skammtationi (klst.) / Meoferdarlengd
Tegund skurdadgerdar storkupattar VIII (dagar)
sem 0skad er eftir
(%) (a.e./d])
Blading
Byrjandi lioblaeding, bleding i Endurtaka 4 inndalingu 4 24-48 klst.
vodva eda bleding i munnholi | 20-40 fresti.

A0 minnsta kosti 1 dagur, par til bleding,
sem verkir gefa til kynna, hefur stodvast
eOa sar hafa gr6id naegjanlega vel.

Alvarlegri lidbladingar, Endurtaka & inndalingu & 24-48 klst. fresti
blaedingar i vodva eda margill | 30-60 i 3 til 4 daga eda lengur par til verkur og
(haematoma) brad hreyfihdmlun (disability) hafa lagast.

Lifshaettulegt

Bleeding 60-100 Endurtaka & inndelingu a 8 til 24 klst.
fresti par til haetta er afstadin.

Skurdadgerd

Minni skurdadgeroir, 30-60 A 24 Klst. fresti i ad minnsta kosti 1 dag
par me0 talid tanndrattur bar til sar hefur gr6id naegjanlega vel.
Meirihattar skurdadgerd Endurtaka 4 skammt 4 12-24 klst. fresti
par til sar hefur groid naegjanlega vel og
80-100 sidan medferd i ad minnsta kosti 7 daga til

(fyrir og eftir adgerd) | Viobotar til ad vidhalda 30%-60% virkni
storkupattar VIII (a.e./dl).

Fyrirbyggjandi medfero

Allar akvardanir vid a0 skilgreina hentuga fyrirbyggjandi medferd skulu hafa kliniskt mat ad
leidarljosi sem byggist 4 eiginleikum og vidbrogdum einstakra sjuklinga vid medferd. fhuga ma ad
breyta skommtum og bili & milli skammta a grundvelli gilda storkupattar VIII sem nadst hafa og
blaedingartilhneigingu hvers og eins. Frekari upplysingar ma finna i kafla 4.4 og 5.1.

Fullordnir og unglingar 12 ara og eldri

Skammturinn er 45-60 a.e./kg 4 5 daga fresti.

A grundvelli kliniskra eiginleika sjiklings getur skammturinn einnig verid 60 a.e./kg 4 7 daga fresti
eda 30-40 a.e./kg tvisvar sinnum i viku (sja kafla 5.1 og 5.2).

Bérn 7 til < 12 ara
Skammturinn er 40-60 a.e./kg tvisvar i viku (sja kafla 5.1 og 5.2).
Radlagdur upphafsskammtur er 60 a.e./kg tvisvar i viku.

Fyrir sjuklinga i yfirpyngd etti hamarksskammturinn 1 hverri inndeelingu vid fyrirbyggjandi medferd
ekki ad vera steerri en u.p.b. 6.000 a.e.

Sérstakir sjuklingahdpar

Born
Jivi er ekki @tlad sjuklingum sem ekki hafa fengid medferd adur eda bérnum yngri en 7 ara.

Unglingar



Meoferd eftir porfum og fyrirbyggjandi medferd er st sama hja unglingum og hja fullordnum
sjuklingum.

Aldradir
Takmorkud reynsla liggur fyrir hja sjuklingum > 65 éra.

Lyfjagjof
Jivi er til notkunar 1 blaad.

Jivi er gefid med inndaelingu i blazed a 2 til 5 minutum, sem fer eftir heildarrimmalinu. Hradi
inndaelingar fer eftir lidan sjuklings (hamarkshradi inndelingar: 2,5 ml/minutu).

Sja leiobeiningar i kafla 6.6 og fylgisedli um blondun lyfsins fyrir gjof.

4.3 Frabendingar

Ofnemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
bekkt ofnaemisvidbrogd fyrir misa- eda hamstursproteinum.

4.4 Sérstok varnadarord og varadarreglur vio notkun

Rekjanleiki

Til pess a0 baeta rekjanleika liffraedilegra lyfja parf ad skré greinilega heiti og lotunumer lyfsins sem
gefio er.

Ofnemi

Ofnaemisviobrogd eru moguleg vid notkun Jivi. Lyfid getur innihaldid leifar af protinum Gr misum og
homstrum. Ofnemisvidbrogd geta einnig tengst moétefnum gegn PEG (sja malsgreinina
,Onamissvorun vid polyetylenglykoli (PEG)“). Ef ofnzmiseinkenni koma fram skal radleggja
sjuklingum ad heetta tafarlaust notkun lyfsins og hafa samband vi0 leekninn. Upplysa skal sjiklinga um
fyrstu einkenni ofnaemisvidbragda, p. 4 m. ofsaklada, ttbreiddan ofsaklada, pyngsli fyrir brjosti, més,
lagprysting og bradaofnemi. Hefja skal einkennamedferd vid ofnaemi eftir pvi sem vid a. Ef um
bradaofnami eda lost er ad rada, skal fylgja nugildandi laeknisfraedilegum stodlum hvad vardar
meoferd.

Hemlar

Myndun hlutleysandi motefna (hemla) gegn storkupeetti VIII er pekktur fylgikvilli vid medferd
sjuklinga med dreyrasyki A. Venjulega eru pessi motefni IgG dnamisglobulin sem beinast gegn
storknunarvirkni storkupattar VIII og magnid gefid upp sem fjoldi Bethesda-eininga (BE) 1 hverjum
ml plasma med pvi a0 nota breytta Bethesda-greiningu. Haettan 4 myndun hemla er 1 beinu samhengi
vi0 alvarleika sjukdomsins og utsetningu fyrir storkupzetti VIII, en mesta hattan er

fyrstu 50 utsetningardagana (daga sem lyfi0 er gefid) og heldur afram til &viloka b6 ad dhaettan sé litil.
 mjog sjaldgaefum tilfellum geta métefnin myndast eftir fyrstu 50 dagana af ttsetningu.

Kliniskt mikilvaeegi myndunar hemla fer eftir titra hemilsins, par sem lagur titri hemla sem eru
timabundi0 til stadar eda titri helst stodugt lagur, veldur minni haettu & 6fullneegjandi kliniskri svérun
heldur en hair titrar af hemlum.

Almennt s¢d skal fylgjast vandlega med 6llum sjiklingum i medferd med lyfjum sem innihalda
storkupatt VIII vegna myndunar hemla, med videigandi kliniskum skodunum og préfum &
rannsoknarstofum.



Ef ekki naest su virkni storkupattar VIII i plasma, sem vanst er, eda ef ekki hefur tekist ad na stjorn a
bleedingu med videigandi skammti, skal gera prof til ad kanna hvort hemill storkupattar VIII sé til
stadar. Hja sjuklingum, sem hafa mikid magn af hemlum, kann medferd med storkupeetti VIII ad vera
arangurslaus og thuga ber 6nnur medferdartrraedi. Medferd slikra sjuklinga skal vera undir stjorn
leeknis med reynslu af medhondlun dreyrasyki og hemla storkupéttar VIII.

Onzemissvorun vid pélyetylenglykéli (PEG)

Klinisk 6namissvorun i tengslum vid moétefni vid PEG sem lysti sér sem bradaofnami og/eda tapi a
verkun lyfja kom einkum fram 4 fyrstu 4 ttsetningardogunum. Ef gildi storkupattar VIII eru lag eftir
inndelinguna og ef engir greinanlegir hemlar & storkupatt VIII eru til stadar, bendir pad til pess ad tap
4 verkun lyfja sé liklega vegna motefna vid PEG ; 1 slikum tilfellum skal haetta medferd med Jivi og
sjuklingar skulu hefja medferd med pvi lyfi med storkupzetti VIII sem hafoi ahrif adur.

Ef kliniskur grunur leikur 4 tapi 4 leekningalegri verkun er maelt med pvi ad gera prof til ad kanna
hemla & storkupatt VIII og bata hvad vardar storkupatt VIIIL.

Verulega dr6 Ur heettu 4 dnemissvorun fyrir PEG med auknum aldri. Pessi ahrif geta tengst
proskabreytingum 4 énamiskerfinu, og pratt fyrir ad erfitt sé aod skilgreina skyr aldursmork fyrir
ahattubreytinguna kemur petta fyrirbaeri yfirleitt fram hja ungum bérnum med dreyrasyki.

Visbendingar um hugsanlega hattu fyrir sjuklinga sem synt hafa ofnaemisvidbrogd vid pegylerudum
proteinum eru ekki pekktar. Gogn syna ad IgM motefnatitrar gegn PEG laekkudu hja sjuklingum eftir
a0 notkun Jivi var haett og haettu ad greinast med timanum. Engin vixlvirkni [gM moétefna vio PEG
med 6drum Obreyttum storkupattar VIII lyfjum kom fram. Allir sjiklingar fengu medferd med fyrri
storkupattar VIII lyfjunum sinum med gédum arangri.

Par sem pessi onemissvorun er i edli sinu skammvinn og IgM métetni gegn PEG hverfa innan

4-6 vikna, ma ihuga ad hefja medferd meo Jivi ad nyju ef batinn er kominn i jafnvaegi (sja kafla 4.2).
Hafa skal eftirlit med sjuklingum med tilliti til bata pegar medferd er hafin ad nyju.

Minnkadur stigvaxandi bati storkupattar VIII

Minnihattar minnkun & bata (bati sem nemur u.p.b. 1 a.e./dl 4 a.e./kg) eftir ad meodferd er hafin hefur
sést og getur stafad af skammvinnum IgM motefnum med lagum titra gegn PEG, einkum hja bérnum.
Litill stigvaxandi bati geeti hugsanlega tengst minnkadri verkun a pessu timabili. Melt er med pvi ad
hafa eftirlit med bérnum, p.m.t. eftirlit med virkni storkupattar VIII, eftir skammtagjof. Ef ekki naest
stjorn a bleedingu med radlogdum skammti og/eda ef su virkni storkupattar VIII sem buist var vid nast
ekki p6 hemlar & virkni storkupattar VIII séu ekki til stadar 4 ad ihuga a0 breyta skammtasterd eda
skdmmtunartioni eda hetta notkun lyfsins.

Hjarta- og aedakvillar

Hja sjuklingum med s6gu um ahattupaetti i hjarta og @dum kann uppbotarmedferd med
storkupeetti VIII ad auka hettu 4 hjarta- og adasjukdomum.

Fylgikvillar tengdir &edalegg

Ef nota parf midleegan blazdalegg (CVAD) skal thuga heettu a fylgikvillum honum tengdum, svo sem
stadbundnum sykingum, bakteriudreyra og segamyndun a stadnum par sem a0dalegg er komio fyrir.

Born
Varnadarord og vartdarreglur sem hér koma fram eiga vid um fullordna, unglinga og born 4 aldrinum

7 til < 12 éra.
Jivi er ekki @tlad sjuklingum < 7 ara og sjuklingum sem ekki hafa 4dur fengio medferd.



Upplysingar um hjalparefni

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

Polysorbat 80 (E433)

Lyfi0 inniheldur 0,2 mg af polysorbati 80 i hverju hettuglasi af 250/500/1.000/2.000/3.000 a.e. og 0,4
mg af polysorbati 80 1 hverju hettuglasi af 4.000 a.e. sem jafngildir 0,08 mg/ml af stungulyfi, lausn.
Polysorbdt getu valdid ofnemisvidbrogdum.

4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Ekki hefur verid tilkynnt um milliverkanir lyfja sem innihalda manna storkupatt VIII (rDNA) vid
onnur lyf.

4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga og brjostagjof

Ekki hafa verid gerdar dyrarannsoknir a a&xlun med storkupaetti VIII. bar sem tioni dreyrasyki A hja
konum er mjog lag er engin reynsla af notkun storkupattar VIII & medgongu og medan 4 brjostagjof
stendur. Pvi skal adeins nota storkupatt VIII 4 medgdngu og medan 4 brjostagjof stendur ef bryna
naudsyn ber til.

Frj6semi

{ rannséknum 4 eiturverkunum eftir endurtekna skammta af Jivi hja rottum og kaninum, komu engin
meodferdartengd ahrif fram a karlkyns @xlunarfeerum (sja kafla 5.3). Ahrif 4 frjésemi hja monnum eru
ekki pekkt.

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Jivi hefur engin ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt 4 Oryggisatridum

Ofnaemi og ofnemisviobrogd (sem kunna ad fela i sér ofsabjug, svida og stingi a stungustad,
kuldahroll, andlitsroda, utbreiddan ofsaklada, hofudverk, ofsaklada, lagprysting, svefndrunga, 6gledi,
oroleika, hradtakt, prengsli fyrir brjosti, naladofa, uppkdst, mas) hafa komid fram og geta i sjaldgeefum
tilvikum proéast yfir i alvarleg bradaofnaemisvidbrogd (par med talid lost).

Myndun hlutleysandi métefna (hemla) getur komid fram hja sjuklingum med dreyrasyki A sem fa
medferd med storkupeetti VIII, par 4 medal med Jivi (sja kafla 5.1). Ef slikir hemlar myndast mun
astandid lysa sér sem 6fullnzegjandi klinisk svérun. | slikum tilvikum er maelt med pvi ad hafa
samband vi0 sérhaefda bledaramidstoo.

Algengustu aukaverkanirnar sem greint var fra i kliniskum rannsoknum hja sjuklingum sem hafa
fengio medferd adur voru héfudverkur, hosti og hiti.

Tafla yfir aukaverkanir

Oryggispydid 1 fjorum L. og I11. stigs lykilrannséknum (einni 1. stigs ranns6kn og premur II1. stigs
rannséknum) samanst60 af alls 256 sjuklingum, 148 unglingum/fullordnum og 108 bérnum < 12 ara.



Midgildi dagafjolda sem hver sjuklingur var ttsettur fyrir Jivi var 195 (lagmark-hamark: 1-698) hja
6llum sjuklingum i klinisku rannséknunum.

Fylgst var med 75 sjuklingum 1 61lum rannséknunum, 39 peirra voru yngri en 12 ara, i medferd sem
stod lengur en i 5 ar. Sja frekari upplysingar um klinisku rannséknirnar i kafla 5.1.

Taflan sem kemur fram hér 4 eftir er i samraemi vio MedDRA liffeeraflokkun (liffeeraflokkun og
kjorheiti). Tionin hefur verid metin samkvamt eftirfarandi venju: Mjog algengar (> 1/10), algengar
(= 1/100 til < 1/10), sjaldgaefar (= 1/1.000 til < 1/100), mjog sjaldgeefar (= 1/10.000 til < 1/1.000),
koma orsjaldan fyrir (< 1/10.000).

Innan tidniflokka eru algengustu aukaverkanirnar taldar upp i r6d eftir minnkandi alvarleika.

Tafla 2: Tioni aukaverkana i kliniskum rannséknum

MedDRA liffeeraflokkur Aukaverkun Tioni
Bl6d og eitlar Homlun & storkupeetti VIII | Sjaldgeefar (sjuklingar
sem hafa fengid
medferd adur)*
Onzmiskerfi Ofnaemi Algengar
Gedran vandamal Svefnleysi Algengar
Taugakerfi Hofudverkur Mjog algengar
Sundl Algengar
Truflad bragdskyn Sjaldgeefar
ZEdar Andlitsrooi Sjaldgeefar
Ondunarfzri, brjésthol og midomzeti Hosti Algengar
Meltingarfeeri Kvidverkir, ogledi, Algengar
uppkost
Hio og undirhud Rodi ¢, Gtbrot Algengar
Klaoi Sjaldgeefar
Almennar aukaverkanir og Vidbrogd 4 stungustad °, Algengar
aukaverkanir 4 ikomustad sotthiti
2 Tidni er byggo & rannsoknum med Sllum lyfjum med storkupeetti VIII sem toku til sjuklinga med alvarlega
dreyrasyki A.

b Felur 1 sér klada 4 stungustad, utbrot 4 stungustad, verk 4 innrennslisstad og klada 4 stadnum bar sem stungid
var & &0

¢ Felur i sér roda og regnbogaroda

4 Felur 1 sér Gtbrot og drdutitbrot (rash papular)

Engar breytingar 4 6ryggissniodi sdust i PROTECT VIII eda PROTECT Kids framhaldsrannsoknunum.

Lysing 4 voldum aukaverkunum

Motefnamyndun

Motefnamyndun var metin i kliniskum rannséknum med Jivi hja 159 (par med taldir skurdsjaklingar)
unglingum sem adur h6fou fengid medferd (= 12 til < 18 ara, n=14) og fullordnum (n=145) med
alvarlega dreyrasyki A (FVIIL:C < 1%) sem adur hofou ordio fyrir utsetningu i > 150 daga og

108 bornum < 12 ara (n=60 & aldrinum 7-< 12 ara) sem adur h6fdu ordid fyrir utsetningu i > 50 daga.



Hemlar gegn storkupcetti VIII

Engin de novo eda stadfest tilvik hemla gegn storkupaetti VIII komu fram. Tilkynnt var um eina
ostadfesta jakvaeda nidurstodu hvad vardar lagan titra fyrir hemil storkupattar VIII (1,7 BU/ml) hja
einum fullordnum sjuklingi sem gekkst undir skurdadgerd.

Motefni vio PEG

Motefnamyndun gegn PEG par sem sértaek [gM motefni vid PEG myndudust kom fram hja

2 sjiklingum. Onamissvoruninni hja einum sjaklingi > 12 ara ad aldri fylgdi kliniskt
ofnaemisvidbragd eftir 4 inndaelingar af Jivi. Motefni gegn PEG hurfu eftir a0 medferd med Jivi var
heett.

Eitt barn > 7 ara myndadi hlutleysandi [gM métefni vid PEG med haum titra & fyrstu

4 utsetningardogunum i tengslum vid tap a verkun lyfsins. Motefni hurfu eftir a0 medferd var heett og
sjuklingur hof medferd med Jivi aftur & 6ruggan hatt tveimur manudum sidar.

Skammvinn métefni vid PEG af IgM samsatugerd med lagum titra saust hja sumum sjuklingum a
fyrstu 4 ttsetningarddgunum sem leiddi til minnihéttar minnkunar 4 bata.

Ekki sast neitt kliniskt 6neemissvar vid PEG sem olli skerdingu a verkun lyfsins eda ofnaemi, fra
5. tutsetningardegi til loka framhaldsranns6knanna.

Bérn i PROTECT Kids rannsokninni

{ klinisku rannsékninni sem er lokid hja 73 bérnum < 12 4ra sem hofou fengid medferd adur (44 sem
ho6fou fengid medferd adur < 6 ara, 29 sem hofou fengid medferd adur 6-< 12 ara) komu fram
aukaverkanir vegna onemissvorunar gegn PEG hja bornum yngri en 6 ara. Hja 10 af 44 sjiklingum
(23%) 1 aldurshopnum yngri en 6 ara, kom fram tap 4 verkun lyfsins vegna hlutleysandi métefna vid
PEG é fyrstu 4 ttsetningardogunum. Hja 3 af 44 sjuklingum (7%) kom tap 4 verkun lyfsins fram
samhlida ofnemisviobrogdum (sja kafla 4.4). Ekki er hagt ad bera kennsl 4 neina orsakavalda eda
fyrirboda hvad vardar 6namissvorunina fyrir PEG.

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 samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun

Eitt tilvik ofskdmmtunar kom fram i kliniskum rannséknum. Ekki var tilkynnt um neinar
aukaverkanir.

5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: bleedingarlyf: storkupattur VIII, ATC-flokkur: B02BD02.
Verkunarhéattur

Storkupattur VIII/von Willebrand storkupattarflétta samanstendur af tveimur sameindum
(storkupattur VIII og von Willebrand storkupattur) med mismunandi lifedlisfraedilega verkun. Vio
innrennsli hja sjiklingi med dreyrasyki binst storkupattur VIII vid von Willebrand storkupatt
sjuklingsins. Virkjadur storkupattur VIII verkar sem hjalparpattur (cofactor) virkjads storkupattar IX
og hradar umbreytingu a storkupaetti X i virkjadan storkupatt X.

Virkjadur storkupattur X umbreytir protrombini i trombin. Trombin umbreytir sidan fibrinogeni i
fibrin og kokkur getur myndast. Dreyrasyki A er kynbundinn arfgengur bl6dstorkusjukdémur sem
stafar af lekkudum gildum eda skorti a4 storkupeetti VIII:C sem leidir til bleedinga inn 4 1idi, védva og
innri liffeeri, annad hvort af sjalfu sér eda vegna averka i slysum eda vio skurdadgerdir. Med
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uppbotarmedferd eru gildi storkupattar VIII i plasma aukin og pannig er moguleg timabundin
leiorétting a storkupattarskorti og leidrétting a blaedingarhneigd.

Damoktokog alfa pegdl er PEGylerad form rFVIIL Stadarsértaek PEGylerun dregur ur uthreinsun
storkupattar VIII sem veldur lengingu 4 helmingunartima um leid og hun vidheldur edlilegri virkni
rFVIII sameindarinnar med eyddu B-hneppi (sja kafla 5.2). Damoktokog alfa peg6l inniheldur ekki
von Willebrand storkupatt.

Verkun og o6ryggi

Kliniskar rannsoknir

Alls 267 sjuklingar med alvarlega dreyrasyki A sem pegar h6fou fengid medferd voru utsettir fyrir
lyfinu 1 klinisku rannsoknaraatluninni par sem um var a0 rada eina I. stigs rannsokn og prjar II/111.
stigs rannsoknir. 219 sjiklingar voru > 7 éra.

LI stig

PROTECT VII: Lyfjahvorf, 6ryggi og verkun Jivi vid medferd eftir porfum, fyrirbyggjandi medferd i
premur medferdarazetlunum (30-40 a.e./kg tvisvar i viku , 45-60 a.e./kg 4 5 daga fresti og 60 a.e./kg a
7 daga fresti) og bledingarstddvun i meirihattar skurdadgerdum voru metin i fjolpjodlegri, opinni
rannsokn 4n samanburdar sem var slembir6dud ad hluta til og gerd i samraemi vid sampykktu
aztlunina um rannsoknir hja béornum (Paediatric Investigation Plan). Framhaldsrannsokn tok til
sjuklinga sem luku adalrannsékninni. Adalverkunarbreytan var arleg bleedingartioni (ABR).

Eitt hundrad prjatiu og fjorir karlar sem h6fou fengid medferd adur fengu inndaelingu ad minnsta kosti
einu sinni med Jivi (par a medal 13 sjuklingar 4 aldrinum 12 til 17 ara) sem fyrirbyggjandi meodferd
(n=114) eda medferd eftir porfum (n=20) a 36 vikna timabili. Alls fékk 121 sjuklingur medferd medan
4 framhaldsrannsokninni stod, 107 sjuklingar fengu fyrirbyggjandi medferd og 14 sjuklingar fengu
medferd eftir porfum. Prjatiu og sex sjuklingar fengu fyrirbyggjandi medferd 1 >5 ar, allt ad 7,0 arum.
Midgildi heildartima i rannsokninni (bil) var 3,9 ar (0,8 — 7,0 ar) hja 6llum 121 sjuklingunum.
Bladingarstoovun i 20 meirihattar skurdadgerdum var metin hja 17 sjuklingum i
skurdadgerdarhlutanum.

1l stig

PROTECT Kids: Lyfjahvorf, 6ryggi og verkun Jivi i premur fyrirbyggjandi medferdarlotum (tvisvar i
viku & 5 og 7 daga fresti) og medhondlun gegnbladinga (breakthrough bleeds) voru metin i
fj6lpjodlegri, opinni rannsdkn an samanburdar 4 73 bornum (<12 éra) 4 timabili med

50 utsetningarddgum og i a.m.k. 6 manudi. bessi rannsokn var gerd i samreemi vid sampykktu
aztlunina um rannsoknir hja bornum. Sextiu og einn sjuklingur (83,6%) lauk adalrannsékninni og

59 sjuklingar héldu afram i valfrjalsu framhaldsrannsokninni par sem midgildi heildartima i
rannsokninni var 5,8 ar (& bilinu 1,0-6,6 ar).

Alfa PROTECT: { opinni rannsoékn med einum medferdarhopi til ad meta 6ryggi Jivi innrennslis til ad
fyrirbyggja og medhondla blaedingar hja bornum & aldrinum 7 til < 12 ara med alvarlega dreyrasyki A
sem pegar hofou fengid meodferd var lagt mat 4 hugsanleg haettu 4 ofneemi og tapi 4 verkun lyfs sem
tengist donaemissvorun vid polyetylenglykoli (PEG) eftir fyrstu 4 utsetningarnar fyrir Jivi. Sjuklingar
fengu fyrirbyggjandi medferd i 6 manudi og var boodid ad halda afram i 18 méanada framhaldsrannsokn.

Fyrirbyggjandi medferd hja sjuklingum > 12 dra

Medan a adalrannsokninni stod voru sjuklingar settir 1 fyrirbyggjandi medferd 2x/viku (n=24) eda
peim var slembiradad til ad fa medferd 4 5 daga fresti (n=43) eda & 7 daga fresti (n=43), eda peir fengu
medferd eftir porfum (n=20) med Jivi. Niutiu og niu af 110 sjuklingum (90%) fengu afram medferdina
sem peir attu upphaflega ad fa. Hja ellefu sjiklingum i armi sem fékk medferd a 7 daga fresti var tidni
medferdar aukin. Midgildi skammta fyrir allar fyrirbyggjandi medferdaraetlanir var 46,9
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a.e./kg/inndeelingu. Midgildi (Q1; Q3) arlegrar bleedingartidni medan a fyrirbyggjandi medferd stod
var 2,09 (0,0; 6,1) hvad vardar allar bledingar og 0,0 (0,0; 4,2) hvad vardar sjalfkrafa blaeedingu,
samanborid vid 23,4 (18; 37) hvad vardar bleedingar i heild hja hopnum sem fékk medferd eftir
porfum. Engin bleding kom fram hja fjorutiu og tveimur sjuklingum af 110 1 arminum sem fékk
fyrirbyggjandi medferd (38,2%).

[ framhaldsrannsokninni (midgildi medferdarlengdar 3,2 ar, 4 bilinu 0,1-6,3 ar) voru 23 sjuklingar
medhondladir 2x/viku, 33 sjuklingar 4 5 daga fresti og 23 sjuklingar 4 7 daga fresti allan timann sem
framhaldsrannsoknin st6d, og 28 sjuklingar skiptu um medferdaraztlun. Midgildi skammts vid
fyrirbyggjandi meodferd var 47,8 a.e./kg. Heildar midgildi (Q1; Q3) arlegrar bleedingartidni var 1,49
(0,4; 4,8) 0g 0,75 (0,0; 2,9) hvad vardar sjaltkrafa bleedingu i hopunum sem fékk fyrirbyggjandi
meodferd til samans og heildar arleg bleedingartioni var 34,1 i hdpnum sem fékk medferd eftir porfum.
Tekid skal fram ad ekki er unnt ad bera saman arlega bleedingartioni med tilliti til mismunandi péttni
storkupattar eda i mismunandi kliniskum rannséknum.

Medferd bleedingar

Af peim 702 bledingartilvikum sem voru medhdndlud med Jivi medan & adalrannsokninni st6d fengu
636 (90,6%) medferd med 1 eda 2 inndelingum, par af 81,1% med 1 inndelingu. Midgildi (bil)
skammta vid inndeelingu var 31,7 (14; 62) a.e./kg. Medan & framhaldsrannsokninni st6d voru

1.902 bledingartilvik medhondlud med Jivi og unnt var ad na stjorn a 94,0% med 1 eda

2 inndelingum og par af 84,9% med 1 inndelingu. Midgildi (bil) skammta var 37,9 (15; 64)
a.e./kg/inndelingu.

Medferd bleedingar | adgerd

Alls voru 20 meirihattar skurdadgerdir gerdar og metnar hja 17 sjuklingum. Midgildi heildarskammts
fyrir meirihattar skurdadgerdir var 219 a.e./kg (bil: 50-1.500 a.e./kg, p.m.t. & 3 vikna timabili eftir
adgerd). Stoovun bledingar 1 adgerd var skilgreind sem gdd eda framtrskarandi i 6llum meirihattar
skurdadgerdum.

A9 auki voru 34 minnihattar skurdadgerdir gerdar hja 19 sjuklingum. Stédvun blaedingar var metin
sem god eda framurskarandi 1 6llum fyrirliggjandi tilvikum.

Bérn < 12 dra
Jivi er ekki @tlad bornum yngri en 7 ara (sjé upplysingar i kafla 4.2 um notkun handa bérnum).

PROTECT Kids: Alls 73 born sem adur hofou fengid medferd (44 sjuklingar < 6 ara og 29 sjuklingar
6 til < 12 ara) fengu fyrirbyggjandi medferd tvisvar i viku, 4 5 daga fresti eda 4 7 daga fresti 1 I11. stigs
rannsokninni. Hja 53 sjuklingum sem luku adalrannsokninni var midgildi (Q1; Q3) arlegrar
bleedingartidni 2,87 (1,1; 6,1) og arleg sjalfkrafa bleedingartidni var 0,0 (0,0; 2,6). Hvad vardar
medferd bledingar nddist bati 1 84,4% blaedingartilvika med 1 inndzlingu og bati nadist 1 91,9%
blaedingartilvikanna med 1 eda 2 inndalingum.

Ellefu sjuklingar 1 aldurshopnum < 6 ara féllu ut vegna 6namissvorunar gegn PEG 1 tengslum vid tap
a verkun og/eda ofnemisviobrogd 4 fyrstu fjorum utsetningarddégunum.

Hja 59 sjuklingum sem héldu afram i framhaldsrannsdkninni var heildarmidgildi (Q1;Q3) arlegrar
blaedingartidni medan 4 framhaldsrannsokninni stod 1,64 (0,5; 3,1). Hja 30 sjuklingum >12 ara var
midgildi (Q1; Q3) arlegrar bleedingartioni vid lok framhaldsrannsdknarinnar 1,76 (0,5; 3,3).

Alfa PROTECT: Alls 35 born sem adur hofou fengid medferd (7 til < 12 ara) fengu fyrirbyggjandi
meodferd tvisvar i viku (40-60 a.e./kg) med skammti sem var ad midgildi 55 a.e./kg. Midgildi (Q1; Q3)
arlegrar blaedingartioni hja verkunarpydinu (32 sjuklingar) var 0,0 (0,0; 1,9). Bati nadist hvad vardar
blaedingar med 1 eda 2 inndzlingum hja 95,2%. Einn sjuklingur syndi énamissvorun gegn PEG i
tengslum vid tap & verkun lyfsins & fyrstu 4 utsetningarddgunum. Sjuklingurinn heetti medferd i

2 manudi, motefnin hurfu og sjuklingurinn gat hafid medferd ad nyju.

12



5.2 Lyfjahvorf

Lyfjahvorf (PK) Jivi voru borin saman vid lyfjahvorf storkupattar VIIL 1 L. stigs rannsokn med vixlun.
Lyfjahvorf voru einnig metin hja 12 sjuklingum 4 aldrinum 7 til < 12 ara [PROTECT Kids] og

22 sjuklingum 4 aldrinum >12 &ra [PROTECT VIII] og hja 16 af pessum sjuklingum eftir 6 manada
fyrirbyggjandi medferd i II/II1. stigs rannsokninni.

Lyfjahvarfaupplysingarnar (byggdar 4 litmyndunarpréfinu) benda til pess ad Jivi hafi minni threinsun
(CL) sem leidir til lokahelmingunartima sem er 1,4-falt lengri og stadlad (normalized) flatarmal undir
ferli sem er 1,4-falt heerra samanborid vid samanburdarlyfid med storkupztti VIII. Skammtahad
aukning kom fram 4 milli skammta & bilinu 25 og 60 a.e./kg sem gefur til kynna linulegt
skammtahlutfall 4 bilinu 25 a.e./kg og 60 a.e./kg.

[ toflu 3 eru teknar saman lyfjahvarfabreytur eftir stakan skammt med 60 a.e./kg hja 12 sjuklingum &
aldrinum 7 til < 12 4ra og hja 22 sjuklingum > 12 4ra. Endurteknar mealingar 4 lyfjahvorfum hja
sjuklingum > 12 4ra gafu ekki til kynna neinar marktaekar breytingar 4 einkennum lyfjahvarfa eftir
langtimamedferd.

Tafla 3: Lyfjahvarfabreytur (margfeldismedaltal (% CV) og medaltalsgildi (XSD)) fyrir Jivi eftir
gjof 4 stokum 60 a.e./kg skammti byggt 4 litmyndunarpréfi.

Breytur (einingar) Jivi Jivi
sjuklingar >12 ara sjuklingar 7 til <12 ara
N=22 n=12
PROTECT VIII PROTECT Kids
AUC (a.e.*klst./dl) 3.710 (33,8) 2.842 (20,3)
3.900 + 1280 2.892,8 + 546,83
AUC, norm 62,5 (33,7) 47,5 (19,6)
(klst.*kg/dl) 65,7214 48,3+8,9
Coax (a.e./dl) 163 (14,7) 128 (19,9)
164 + 23,8 130+ 25,0
ty; (Klst.) 17,1 (27,1) 15,6 (23,5)
17,6 £4,26 16,0+ 3,6
MRTv (klst.) 24,4 (27,5) 23,5 (24,4)
252 +6,19 242 +57
Vs [dVKkg] 0,391 (16,3) 0,496 (20,2)
0,396 + 0,0631 0,505 + 0,099
CL (dV/Klst./kg) 0,0160 (33,7) 0,0211 (19,6)
0,0168 + 0,00553 0,0214 £+ 0,00433

AUC: flatarmal undir ferli; AUC, norm: skammtastadlad AUC; Cpmax: hamarks lyfjapéttni
t.: lokahelmingunartimi; MRT v : medaldvalartimi (mean residence time) eftir gjof i blazd
Vss: dreifingarrtimmal vid jafnvaegi

CL: uthreinsun

Stigvaxandi bati kom fram hja 131 sjiklingi > 12 ara 4 ymsum timapunktum. Midgildi (Q1; Q3) bata
var 2,6 (2,3; 3,0) samkvaemt litmyndunarprofi. Midgildi (bil) stigvaxandi bata hja 57 sjuklingum
7 til <12 ara var 1,9 (1,1 til 3,8) samkvaemt litmyndunarprofi.

bydislikan af lyfjahvorfum var préad byggt 4 6llum fyrirliggjandi meelingum & storkupeetti VIII (ar
fjolda syna 1 tengslum vid lyfjahvorf og 6llum synum 1 tengslum vid bata) medan 4 klinisku
rannséknunum premur st6d, sem gerdu pad kleift ad reikna 1t lyfjahvarfabreytur fyrir sjiklinga i
ymsum rannsoknum. I t6flu 4 hér ad nedan er ad finna lyfjahvarfabreytur sem byggdar eru 4
pydislikani af lyfjahvorfum.
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Tafla 4: Lyfjahvarfabreytur (margfeldismedaltal [%CV]) byggdar & pydislikani a lyfjahvorfum,

par sem litmyndunarprof er notad

Lyfjahvarfabreyta | 7 til <12 ara | 12 til <18 ara > 18 ara Alls (=12 ara)
(eining) N=25§ N=12 N=133 N=145
AUC (a.eklst/dD)* | 2.694 (23) 3.341 (34,2) | 4.052(31,1) 3.997 (31,6)
AUChorm (kg.klst/dl) | 44,9 (23) 57,4 (32,6) 67,5 (30,6) 66,6 (31,0)
ti (klst.) 15,0 (19,3) 16,8 (25,2) 17,4 (28,8) 17,4 (28.,4)
Vs (dl/kg) 0,481 (15,3) | 0,423 (15,5) | 0,373 (15,6) 0,376 (15,9)
CL (dl/klst./kg) 0,0223 (22,9) | 0,0174 (34,2) | 0,0148 (31,1) | 0,0150 (31,6)

* Flatarmal undir ferli (AUC) reiknad fyrir skammtinn 60 a.e./kg

5.3 Forkliniskar upplysingar

Jivi var meti0 1 lyfjafraedilegum rannsoknum eftir staka og endurtekna skammta sem og i rannsoknum
4 eiturverkunum & ungvidi hja rottum og kaninum. [ langtimarannsokn & langvinnum eiturverkunum i
6 manudi kom ekkert fram sem benti til PEG uppsoéfnunar eda annarra dhrifa i tengslum vio gjof Jivi.
A9 auki voru 4 vikna rannsoknir 4 eiturverkunum med PEG-hlutanum af Jivi gerdar hja tveimur
dyrategundum. PEG-hlutinn var einnig préfadur i hefobundnum in vivo og in vitro rannséknum a
eiturverkunum a erfdaefni par sem engar visbendingar komu fram um hattu 4 eiturverkunum &
erfdaefni. bessar rannsoknir leiddu ekki 1 1j6s nein 6ryggisvandamal fyrir menn.

Rannséknir med stokum skammti hja rottum med geislamerkta PEG-hlutanum syndu ekki fram a
neinar visbendingar um vardveislu eda éafturkreefa bindingu a geislavirkni i dyralikamanum. Engar
leifar af geislavirkni greindust i heilanum, sem gefur til kynna ad geislamerkta efnasambandid hafi
ekki farid yfir blodheilaproskuld. I rannsoknum 4 dreifingu og utskilnadi hja rottum kom i ljos vidtaek
dreifing 4 60 kDa PEG-hluta Jivi i liffeeri og vefi, brotthvarf ur liffeerum og vefjum og tutskilnadur med
pvagi (68,4% ad degi 231 eftir gjof) og heegdum (13,8% ad degi 168 eftir gjof).

Engar langtimarannsoknir 4 dyrum til ad meta krabbameinsvaldandi ahrif Jivi eda rannsoknir til ad
akvarda ahrif Jivi & axlun hafa verid gerdar.

6. LYFJAGERPARFRADPILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Stungulyfsstofn

Stkroési

Histidin

Glysin (E640)

Natriumklorio

Kalsiumklorid dihydrat (E509)
Polysorbat 80 (E433)

fsediksyra (til ad stilla pH) (E260)

Leysir
Vatn fyrir stungulyf
6.2 Osamrymanleiki

Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid dnnur lyf, pvi rannsoknir 4 samrymanleika hafa ekki verid
gerdar.
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Adeins ma nota pa hluta sem fylgja pakkningunni til blondunar og inndaelingar par sem
medferdarbrestur getur att sér stad vegna adsogs storkupattar VIII vid innra yfirbord sumra
inndelingartakja.

6.3 Geymslupol

Oopnad hettuglas

2 ar.
Bl6ndud lausn

Synt hefur verid fram 4 efna- og edlisfredilegan stodugleika eftir blondun i 3 klukkustundir vid
stofuhita. M4 ekki geyma i keeli eftir blondun.

Fré orverufraedilegu sjonarmidi 4 ad nota lyfid strax eftir blondun. Ef pad er ekki notad strax eru
geymslutimi vid notkun og astand fyrir notkun 4 abyrgo notanda.

6.4 Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid i keli (2°C — 8°C).
Ma ekki frjosa.
Geymid hettuglasio og afylltu sprautuna i ytri umbudum til varnar gegn ljosi.

Medan a 2 ara heildargeymslutima stendur ma geyma lyfid (i ytri umbidum) vid allt ad 25°C i
takmarkadan tima, allt a0 6 manudi. Skra a lokadagsetningu 6 manada geymslutimabilsins vid hitastig
allt ad 25°C 4 lyfjadskjuna. Pessi dagsetning ma aldrei vera sidar en fyrningardagsetningin sem
prentud er 4 ytri umbudirnar. I lok timabilsins ma ekki setja lyfid aftur i keeli heldur ztti annad hvort
a0 nota eda farga pvi.

Geymsluskilyroi eftir blondun lyfsins, sja kafla 6.3.
6.5 Gerd ilats og innihald

Hver stok pakkning af Jivi inniheldur:

. eitt hettuglas sem inniheldur stofn (10 ml gleert hettuglas ur gleri af tegund 1 med graum
gummitappa Gr bromobutyl og alinnsigli)

. eina afyllta sprautu med 2,5 ml (fyrir 250 a.e., 500 a.e., 1.000 a.e., 2.000 a.e. og 3.000 a.c.) eda
5 ml (fyrir 4.000 a.e.) af leysi (gleer glersprauta af tegund 1 med graum gimmitappa ar

bromobutyl)
. einn sprautustimpil
. eitt millistykki fyrir hettuglas (med innbyggdri siu)
. eitt sett til blaedarastungu
Pakkningasterdir

- 1 stok pakkning
- 1 fjdlpakkning med 30 stokum pakkningum.

Ekki er vist a0 allar pakkningasterdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhéndlun

Jivi stungulyfsstofn 4 adeins ad blanda vid medfylgjandi leysi (2,5 ml eda 5 ml af vatni fyrir stungulyf)
i afylltu sprautunni og med millistykki hettuglassins. Lyfid & ad undirbua fyrir inndeelingu vid

smitgataradstedur. Sé einhver hluti pakkningarinnar rofinn eda skemmdur skal ekki nota innihald
pakkningarinnar.
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Eftir blondun er lausnin teer og litlaus og hana skal draga aftur upp i sprautuna. Lyf sem notud eru i &0
skal skoda fyrir lyfjagjof me0 tilliti til agna og mislitunar.

Blandada lausn 4 ad sia fyrir gjof til ad fjarleegja hugsanlegar agnir i lausninni. Siun er nad med pvi ad
nota millistykki hettuglassins.

Nakvaemar leidbeiningar um blondun og gjof Jivi
bu munt purfa sprittpurrkur, grisjuptida, plastra og stasa. Pessir hlutir fylgja ekki med i Jivi
pakkningunni.

1. bvoid hendur vandlega med sapu og volgu vatni.

2. Haldid ba0di 6rofna hettuglasinu og sprautu i 16funum til ad verma pau ad paegilegu hitastigi
(ekki yfir 37°C).

3. Fjarleegio hlifdarlokid af hettuglasinu (A). burrkid af ghmmitappa / ill’;\f__
hettuglassins med sprittpurrku og leyfid tappanum ad porna af sjalfu sér | E:;‘i\‘ ),
fyrir notkun. fo“—'{\\;r \

A = J!;’r :

4. Komid hettuglasinu med stofninum fyrir 4 traustu, stému yfirbordi. | B
Dragid pappirshlifina af plasthulstri millistykkisins fyrir hettuglasid. Ekki ¢ il j,;’}/
fjarleegja millistykkid tr plasthulstrinu. Med pvi ad halda i hulstur P
millistykkisins skal setja pad yfir hettuglasio med duftinu og yta pvi pétt e - l.
nidur (B). Millistykkid mun smella ofan 4 lok hettuglassins. Ekki :ﬁ—{\-’j'l'F" ( B

fjarleegja hulstur millistykkisins & pessum timapunkti.

5. Haldio afylltu sprautunni med leysinum uppréttri. Takid i stimpilinn eins
og synt er & myndinni og festid stimpilinn med pvi ad snia honum akvedid
réttselis inn i snittada tappann (C).

6. Haldid i belg sprautunnar og brjotid sprautulokid af endanum (D). Ekki
snerta enda sprautunnar med hondunum eda 60rum yfirbordsflotum.
Leggid sprautuna til hlidar til sidari notkunar.

7. Fjarlegio og fargid hulstri millistykkisins (E).

8. Festio afylltu sprautuna vio snittada millistykkid fyrir hettuglas med pvi ad
snua réttselis (F).

9. Delio leysinum inn med pvi ad prysta hegt 4 stimplinn (G).
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hettuglasio. Tryggid ad duftio sé a0 fullu uppleyst. Skodid til ad ganga Gr
skugga um ad engar agnir eda litabreytingar séu til stadar adur en lausnin

skyjadar.

10.  Snuid hettuglasinu varlega par til allt duftid er uppleyst (H). Hristid ekki L b ol
i

er notud. Ekki ma nota lausnir sem innihalda synilegar agnir eda eru P —
~

11. Haldid i enda hettuglassins ofan vid millistykkid og sprautuna (I). Fyllid

1y
I i

sprautuna med pvi ad draga stimpilinn roélega og mjuklega ut. Tryggid ad s %
allt innihald hettuglassins hafi verio dregid upp i sprautuna. Haldio L~ ‘v.-‘lx

sprautunni uppréttri og ytio 4 stimpilinn par til ekkert loft er eftir i X
sprautunni. 1\

12.  Setjid stasa 4 handlegg.

13.  Akvedid stungustad og hreinsid hiidina med sprittpurrku.

14.  Stingid 4 bldedina og festid blazdarastungusettid med plastri.

15.  Haldid millistykki hettuglassins & sinum stad og fjarlaegid sprautuna ur _3'»5—1 ),
millistykkinu (millistykkid 4 ad vera afram fast vid hettuglasid). Festid |
sprautuna vid blaedarastungusettid (J). Tryggio ad ekkert bloo fari upp i %
Sprautuna. fﬁﬂ__

16.  Fjarlegid stasann.

17. Delid lyfinu i blaed 4 2 til 5 minutum og fylgist med stadsetningu nalarinnar. Hradi
inndeelingarinnar skal vera pagilegur en 4 ekki ad vera meiri en 2,5 ml 4 minutu.

er hér a0 ofan.

18.  Ef porf er 4 60rum skammti af lyfinu skal nota nyja sprautu med blondudu dufti eins og lyst

prystiumbudir yfir stungustadinn og metid hvort porf sé 4 plastri.

19. Efekki er porf a 60rum skammti skal fjarleegja blaseedarastungusettio og sprautuna. Haldid
grisju pétt yfir stungustadnum 4 Gtréttum handlegg 1 u.p.b. 2 minttur. Setjid ad lokum litlar

20. Melt er med pvi ad pu skrair heiti og lotunumer lyfsins i hvert skipti sem pu notar Jivi.

nota. Markmidid er ad vernda umhverfio.

21.  EKkKki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid
rada i apoteki eda hja laekninum um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad

Jivi er adeins til notkunar 1 eitt skipti.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samraemi vid gildandi reglur.
7. MARKADSLEYFISHAFI

Bayer AG

51368 Leverkusen
byskaland
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8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/18/1324/001 — 1 x (Jivi 250 a.e.)
EU/1/18/1324/002 - 1 x (Jivi 500 a.e.)
EU/1/18/1324/003 - 1 x (Jivi 1000 a.e.)
EU/1/18/1324/004 - 1 x (Jivi 2000 a.e.)
EU/1/18/1324/005 - 1 x (Jivi 3000 a.e.)
EU/1/18/1324/006 — 30 x (Jivi 250 a.e.)
EU/1/18/1324/007 — 30 x (Jivi 500 a.e.)
EU/1/18/1324/008 — 30 x (Jivi 1000 a.e.)
EU/1/18/1324/009 — 30 x (Jivi 2000 a.e.)
EU/1/18/1324/010 — 30 x (Jivi 3000 a.e.)
EU/1/18/1324/011 — 1 x (Jivi 4000 a.e.)
EU/1/18/1324/012 — 30 x (Jivi 4000 a.e.)

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 22. ndévember 2018
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 23. jini 2023

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu https:/www.ema.europa.eu og 4
vef Lyfjastofnunar https://www.serlyfjaskra.is.
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VIDAUKI II
FRAMLEIDENDUR LiFFRfEDILEGRA VIRKRA EFNA OG
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A,
AFGREIDSLU OG NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG VERKUN
VID NOTKUN LYFSINS
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A.  FRAMLEIDENDUR LIFFRAPILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIDENDUR
SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda liffreedilega virkra efna

Bayer HealthCare LLC
800 Dwight Way
Berkeley, CA 94710
Bandarikin

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee
51368 Leverkusen
byskaland

Bayer AG
Miillerstrafle 178
13353 Berlin
byskaland

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrgur fyrir lokasampykkt vidkomandi lotu skal koma
fram i prentudum fylgisedli.

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
o Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram { lista yfir
vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) 1
tilskipun 2001/83/EB og 61lum sidari uppfzerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

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 aztlun um ahattustjérnun 1 kafla 1.8.2 1 markadsleyfinu og 6llum uppfeerslum a aetlun
um ahettustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfaerda aatlun um aheettustjornun:
e A0 beidni Lyfjastofnunar Evropu.
e Dbegar ahattustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytingar & hlutfalli &vinnings/dhzttu eda
vegna pess ad mikilveegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun dhaettu) naest.
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. Skylda til adgeroa eftir utgafu markadsleyfis

Markadsleyfishafi skal ljuka eftirfarandi innan tilgreindra timamarka:

(choroid plexus) og 6drum vefjum/liffaerum, skal markadsleyfishafi
framkvama og senda inn nidurstédur rannsoknar 4 6ryggi eftir markadsleyfi,
an ihlutunar, samkvemt sampykktri rannséknarazetlun.

Lysing Timamork
Oryggisrannsokn eftir veitingu markadsleyfis: Til ad rannsaka hugsanleg Endanlega
ahrif uppsoéfnunar polyetylenglykols (PEG) 1 @duflekju tigulheilahols rannsoknaraaetlun

skal senda inn
innan 3 manada
eftir sampykki
CHMP.

Endanlega
rannsoknarskyrslu
skal senda inn eigi
sidar en 31.
desember 2028.
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VIDAUKI 11T

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

YTRI ASKJA STAKRAR PAKKNINGAR (medé BLUE BOX)

1. HEITILYFS

Jivi 250 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn

PEGyleradur radbrigda manna storkupattur VIII med eyddu B-hneppi (damoktokog alfa pegol)

2. VIRK(T) EFNI

Einn ml inniheldur u.p.b. 100 a.e. damoktokog alfa pegol eftir blondun (250 a.e. / 2,5 ml).

[3. HJALPAREFNI

Stkroési, histidin, glysin (E640), natriumklorio, kalsiumklorid dihydrat (E509), polysorbat 80 (E433),
isediksyra (E260) og vatn fyrir stungulyf. Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyfsstofn og leysir, lausn.

1 hettuglas med stofni, 1 afyllt sprauta med 2,5 ml af vatni fyrir stungulyf, 1 millistykki fyrir hettuglas
og 1 sett til bladarastungu.

[5. APFERD VIDP LYFJAGJOF OG iIKOMULEID(IR)

Adeins einskammta.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar i blazo.

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun vardandi blondun med millistykki hettuglassins.

. (| | o a-?_._-"
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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 VARNADPARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
EXP (lok 6 manada timabils, ef geymt vid allt ad 25°C): .........
M3 ekki nota eftir pessa dagsetningu.

Ma geyma vid allt ad 25°C i allt ad 6 manudi fram a0 fyrningardagsetningu sem fram kemur a aletrun.
Skréid nyja fyrningardagsetningu a 6skjuna.

Eftir bléndun:
o Eftir blondun verdur ad nota lyfid innan 3 klst.
. Geymid ekki i keeli eftir blondun.

[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Fyrir bléndun:

o Geymid i keli.

o Ma ekki frjosa.

o Geymid hettuglasio og afylltu sprautuna i ytri umbudum til varnar gegn ljosi.

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

Allri afgangslausn skal fleygt.

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Bayer AG
51368 Leverkusen
byskaland

| 12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/18/1324/001 — 1 x (Jivi 250 a.e.)

113. LOTUNUMER

Lot
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[14. AFGREIPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Jivi 250

| 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 A FIOLPAKKNINGU MED 30 STOKUM PAKKNINGUM (med BLUE
BOX)

1. HEITILYFS

Jivi 250 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn

PEGyleradur radbrigda manna storkupattur VIII med eyddu B-hneppi (damoktokog alfa pegdl)

(2. VIRK(T) EFNI

Einn ml inniheldur u.p.b. 100 a.e. damoktokog alfa pegol eftir blondun (250 a.e. / 2,5 ml).

3. HJALPAREFNI

Stkrosi, histidin, glysin (E640), natriumklérid, kalsiumklorid dihydrat (E509), polysorbat 80 (E433),
isediksyra (E260) og vatn fyrir stungulyf. Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyfsstofn og leysir, lausn.
Fjolpakkning med 30 stokum pakkningum sem hver inniheldur:

1 hettuglas med stofni, 1 afyllta sprautu med 2,5 ml af vatni fyrir stungulyf, 1 millistykki fyrir
hettuglas og 1 sett til blaedarastungu.

[5.  ADPFERD VIP LYFJAGJOF OG iIKOMULEID(IR)

Adeins einskammta.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar i blaad.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFIDP 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
EXP (lok 6 manada timabils, ef geymt vid allt ad 25°C): .........
Ma ekki nota eftir pessa dagsetningu.
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Ma geyma vid allt ad 25°C i allt ad 6 manudi fram ad fyrningardagsetningu sem fram kemur a aletrun.
Skraid nyja fyrningardagsetningu 4 dskjuna.

Eftir bléndun:
. Eftir blondun verdur ad nota lyfid innan 3 klst.
. Geymid ekki i keeli eftir blondun.

[9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Fyrir bléndun:

o Geymid i keli.

o M3 ekki frjosa.

o Geymid hettuglasio og afylltu sprautuna i ytri umbudum til varnar gegn ljosi.

10. S,ERSTAKAR VARUPARRAPSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

Allri afgangslausn skal fleygt.

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Bayer AG
51368 Leverkusen
byskaland

[12. MARKADPSLEYFISNUMER

EU/1/18/1324/006 — 30 x (Jivi 250 a.e.)

[13. LOTUNUMER

[14. AFGREIPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Jivi 250
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| 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

INNRI ASKJA { FJOLPAKKNINGU (4n BLUE BOX)

1. HEITILYFS

Jivi 250 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn

PEGyleradur radbrigda manna storkupattur VIII med eyddu B-hneppi (damoktokog alfa pegol)

2. VIRK(T) EFNI

Einn ml inniheldur u.p.b. 100 a.e. damoktokog alfa pegol eftir blondun (250 a.e. / 2,5 ml).

[3. HJALPAREFNI

Stkroési, histidin, glysin (E640), natriumklorio, kalsiumklorid dihydrat (E509), polysorbat 80 (E433),
isediksyra (E260) og vatn fyrir stungulyf. Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyfsstofn og leysir, lausn.
Hluti fjdlpakkningar, ma ekki selja sér.

1 hettuglas meo stofni, 1 afyllt sprauta med 2,5 ml af vatni fyrir stungulyf, 1 millistykki fyrir hettuglas
og 1 sett til blaeedarastungu.

[5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG iIKOMULEID(IR)

Adeins einskammta.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar i blazd.

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun vardandi blondun med millistykki hettuglassins.
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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 VARNADPARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
EXP (lok 6 manada timabils, ef geymt vid allt ad 25°C): .........
M3 ekki nota eftir pessa dagsetningu.

Ma geyma vid allt ad 25°C i allt ad 6 manudi fram a0 fyrningardagsetningu sem fram kemur a aletrun.
Skréid nyja fyrningardagsetningu a 6skjuna.

Eftir bléndun:
o Eftir blondun verdur ad nota lyfid innan 3 klst.
. Geymid ekki i keeli eftir blondun.

[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Fyrir bléndun:

o Geymid i keli.

o Ma ekki frjosa.

o Geymid hettuglasio og afylltu sprautuna i ytri umbudum til varnar gegn ljosi.

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

Allri afgangslausn skal fleygt.

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Bayer AG
51368 Leverkusen
byskaland

| 12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/18/1324/006 — 30 x (Jivi 250 a.e.)

113. LOTUNUMER

Lot
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[14. AFGREIPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Jivi 250

| 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

32



LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

HETTUGLAS MED STOFNI

[1.  HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

Jivi 250 a.e. stungulyfsstofn, lausn

PEGyleradur radbrigda manna storkupattur VIII med eyddu B-hneppi (damoktokog alfa pegdl)
Til notkunar i blaaed.

(2. ADFERD VID LYFJAGJOF

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4.  LOTUNUMER

Lot

| 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

250 a.e. (damoktokog alfa pegol).

6. ANNAD

Bayer-Logo
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA STAKRAR PAKKNINGAR (medé BLUE BOX)

1. HEITILYFS

Jivi 500 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn

PEGyleradur radbrigda manna storkupattur VIII med eyddu B-hneppi (damoktokog alfa pegol)

2. VIRK(T) EFNI

Einn ml inniheldur u.p.b. 200 a.e. damoktokog alfa pegdl eftir blondun (500 a.e. / 2,5 ml).

[3. HJALPAREFNI

Stkroési, histidin, glysin (E640), natriumklorio, kalsiumklorid dihydrat (E509), polysorbat 80 (E433),
isediksyra (E260) og vatn fyrir stungulyf. Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyfsstofn og leysir, lausn.

1 hettuglas med stofni, 1 afyllt sprauta med 2,5 ml af vatni fyrir stungulyf, 1 millistykki fyrir hettuglas
og 1 sett til bladarastungu.

[5. APFERD VIDP LYFJAGJOF OG iIKOMULEID(IR)

Adeins einskammta.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar i blazo.

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun vardandi blondun med millistykki hettuglassins.
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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 VARNADPARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
EXP (lok 6 manada timabils, ef geymt vid allt ad 25°C): .........
M3 ekki nota eftir pessa dagsetningu.

Ma geyma vid allt ad 25°C i allt ad 6 manudi fram a0 fyrningardagsetningu sem fram kemur a aletrun.
Skréid nyja fyrningardagsetningu a 6skjuna.

Eftir bléndun:
o Eftir blondun verdur ad nota lyfid innan 3 klst.
. Geymid ekki i keeli eftir blondun.

[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Fyrir bléndun:

o Geymid i keli.

o Ma ekki frjosa.

o Geymid hettuglasio og afylltu sprautuna i ytri umbudum til varnar gegn ljosi.

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

Allri afgangslausn skal fleygt.

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Bayer AG
51368 Leverkusen
byskaland

| 12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/18/1324/002 — 1 x (Jivi 500 a.e.)

113. LOTUNUMER

Lot
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[14. AFGREIPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Jivi 500

| 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI MERKIMIPI A FIOLPAKKNINGU MED 30 STOKUM PAKKNINGUM (med BLUE
BOX)

1. HEITILYFS

Jivi 500 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn

PEGyleradur radbrigda manna storkupattur VIII med eyddu B-hneppi (damoktokog alfa pegdl)

(2. VIRK(T) EFNI

Einn ml inniheldur u.p.b. 200 a.e. damoktokog alfa pegol eftir blondun (500 a.e. / 2,5 ml).

3. HJALPAREFNI

Stkrosi, histidin, glysin (E640), natriumklérid, kalsiumklorid dihydrat (E509), polysorbat 80 (E433),
isediksyra (E260) og vatn fyrir stungulyf. Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyfsstofn og leysir, lausn.
Fjolpakkning med 30 stokum pakkningum sem hver inniheldur:

1 hettuglas med stofni, 1 afyllta sprautu med 2,5 ml af vatni fyrir stungulyf, 1 millistykki fyrir
hettuglas og 1 sett til blaedarastungu.

[5.  ADPFERD VIP LYFJAGJOF OG iIKOMULEID(IR)

Adeins einskammta.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar i blaad.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFIDP 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
EXP (lok 6 manada timabils, ef geymt vid allt ad 25°C): .........
Ma ekki nota eftir pessa dagsetningu.
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Ma geyma vid allt ad 25°C i allt ad 6 manudi fram ad fyrningardagsetningu sem fram kemur a aletrun.
Skraid nyja fyrningardagsetningu 4 dskjuna.

Eftir bléndun:
. Eftir blondun verdur ad nota lyfid innan 3 klst.
. Geymid ekki i keeli eftir blondun.

[9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Fyrir bléndun:

o Geymid i keli.

o M3 ekki frjosa.

o Geymid hettuglasio og afylltu sprautuna i ytri umbudum til varnar gegn ljosi.

10. S,ERSTAKAR VARUPARRAPSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

Allri afgangslausn skal fleygt.

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Bayer AG
51368 Leverkusen
byskaland

[12. MARKADPSLEYFISNUMER

EU/1/18/1324/007 — 30 x (Jivi 500 a.e.)

[13. LOTUNUMER

[14. AFGREIPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Jivi 500
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| 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

INNRI ASKJA { FJOLPAKKNINGU (4n BLUE BOX)

1. HEITILYFS

Jivi 500 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn

PEGyleradur radbrigda manna storkupattur VIII med eyddu B-hneppi (damoktokog alfa pegol)

2. VIRK(T) EFNI

Einn ml inniheldur u.p.b. 200 a.e. damoktokog alfa pegdl eftir blondun (500 a.e. / 2,5 ml).

[3. HJALPAREFNI

Stkroési, histidin, glysin (E640), natriumklorio, kalsiumklorid dihydrat (E509), polysorbat 80 (E433),
isediksyra (E260) og vatn fyrir stungulyf. Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyfsstofn og leysir, lausn.
Hluti fjdlpakkningar, ma ekki selja sér.

1 hettuglas meo stofni, 1 afyllt sprauta med 2,5 ml af vatni fyrir stungulyf, 1 millistykki fyrir hettuglas
og 1 sett til blaeedarastungu.

[5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG iIKOMULEID(IR)

Adeins einskammta.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar i blazd.

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun vardandi blondun med millistykki hettuglassins.
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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 VARNADPARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
EXP (lok 6 manada timabils, ef geymt vid allt ad 25°C): .........
M3 ekki nota eftir pessa dagsetningu.

Ma geyma vid allt ad 25°C i allt ad 6 manudi fram a0 fyrningardagsetningu sem fram kemur a aletrun.
Skréid nyja fyrningardagsetningu a 6skjuna.

Eftir bléndun:
o Eftir blondun verdur ad nota lyfid innan 3 klst.
. Geymid ekki i keeli eftir blondun.

[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Fyrir bléndun:

o Geymid i keli.

o Ma ekki frjosa.

o Geymid hettuglasio og afylltu sprautuna i ytri umbudum til varnar gegn ljosi.

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

Allri afgangslausn skal fleygt.

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Bayer AG
51368 Leverkusen
byskaland

| 12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/18/1324/007 — 30 x (Jivi 500 a.e.)

113. LOTUNUMER

Lot
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[14. AFGREIPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Jivi 500

| 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

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

HETTUGLAS MED STOFNI

[1.  HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

Jivi 500 a.e. stungulyfsstofn, lausn

PEGyleradur radbrigda manna storkupattur VIII med eyddu B-hneppi (damoktokog alfa pegdl)
Til notkunar i blaaed.

(2. ADFERD VID LYFJAGJOF

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4.  LOTUNUMER

Lot

| 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

500 a.e. (damoktokog alfa pegol).

6. ANNAD

Bayer-Logo
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA STAKRAR PAKKNINGAR (medé BLUE BOX)

1. HEITILYFS

Jivi 1000 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn

PEGyleradur radbrigda manna storkupattur VIII med eyddu B-hneppi (damoktokog alfa pegol)

2. VIRK(T) EFNI

Einn ml inniheldur u.p.b. 400 a.e. damoktokog alfa pegdl eftir blondun (1.000 a.e. / 2,5 ml).

[3. HJALPAREFNI

Stkroési, histidin, glysin (E640), natriumklorio, kalsiumklorio dihydrat (E509), polysorbat 80 (E433),
isediksyra (E260) og vatn fyrir stungulyf. Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyfsstofn og leysir, lausn.

1 hettuglas med stofni, 1 afyllt sprauta med 2,5 ml af vatni fyrir stungulyf, 1 millistykki fyrir hettuglas
og 1 sett til bladarastungu.

[5. APFERD VIDP LYFJAGJOF OG iIKOMULEID(IR)

Adeins einskammta.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar i blazo.

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun vardandi blondun med millistykki hettuglassins.
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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 VARNADPARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
EXP (lok 6 manada timabils, ef geymt vid allt ad 25°C): .........
M3 ekki nota eftir pessa dagsetningu.

Ma geyma vid allt ad 25°C i allt ad 6 manudi fram a0 fyrningardagsetningu sem fram kemur a aletrun.
Skréid nyja fyrningardagsetningu a 6skjuna.

Eftir bléndun:
o Eftir blondun verdur ad nota lyfid innan 3 klst.
. Geymid ekki i keeli eftir blondun.

[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Fyrir bléndun:

o Geymid i keli.

o Ma ekki frjosa.

o Geymid hettuglasio og afylltu sprautuna i ytri umbudum til varnar gegn ljosi.

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

Allri afgangslausn skal fleygt.

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Bayer AG
51368 Leverkusen
byskaland

| 12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/18/1324/003 — 1 x (Jivi 1000 a.e.)

113. LOTUNUMER

Lot
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[14. AFGREIPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Jivi 1000

| 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI MERKIMIPI A FIOLPAKKNINGU MED 30 STOKUM PAKKNINGUM (med BLUE
BOX)

1. HEITILYFS

Jivi 1000 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn

PEGyleradur radbrigda manna storkupattur VIII med eyddu B-hneppi (damoktokog alfa pegdl)

(2. VIRK(T) EFNI

Einn ml inniheldur u.p.b. 400 a.e. damoktokog alfa pegol eftir blondun (1.000 a.e. / 2,5 ml).

3. HJALPAREFNI

Stkrosi, histidin, glysin (E640), natriumklérid, kalsiumklorid dihydrat (E509), polysorbat 80 (E433),
isediksyra (E260) og vatn fyrir stungulyf. Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyfsstofn og leysir, lausn.
Fjolpakkning med 30 stokum pakkningum sem hver inniheldur:

1 hettuglas med stofni, 1 afyllta sprautu med 2,5 ml af vatni fyrir stungulyf, 1 millistykki fyrir
hettuglas og 1 sett til blaedarastungu.

[5.  ADPFERD VIP LYFJAGJOF OG iIKOMULEID(IR)

Adeins einskammta.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar i blaad.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFIDP 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
EXP (lok 6 manada timabils, ef geymt vid allt ad 25°C): .........
Ma ekki nota eftir pessa dagsetningu.
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Ma geyma vid allt ad 25°C i allt ad 6 manudi fram ad fyrningardagsetningu sem fram kemur a aletrun.
Skraid nyja fyrningardagsetningu a4 dskjuna.

Eftir bléndun:
. Eftir blondun verdur ad nota lyfid innan 3 klst.
. Geymid ekki i keeli eftir blondun.

[9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Fyrir bléndun:

o Geymid i keli.

o M3 ekki frjosa.

o Geymid hettuglasio og afylltu sprautuna i ytri umbudum til varnar gegn ljosi.

10. S,ERSTAKAR VARUPARRAPSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

Allri afgangslausn skal fleygt.

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Bayer AG
51368 Leverkusen
byskaland

[12. MARKADPSLEYFISNUMER

EU/1/18/1324/008 — 30 x (Jivi 1000 a.e.)

[13. LOTUNUMER

[14. AFGREIPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Jivi 1000
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| 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

INNRI ASKJA { FJOLPAKKNINGU (4n BLUE BOX)

1. HEITILYFS

Jivi 1000 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn

PEGyleradur radbrigda manna storkupattur VIII med eyddu B-hneppi (damoktokog alfa pegol)

2. VIRK(T) EFNI

Einn ml inniheldur u.p.b. 400 a.e. damoktokog alfa pegdl eftir blondun (1.000 a.e. / 2,5 ml).

[3. HJALPAREFNI

Stkroési, histidin, glysin (E640), natriumklorio, kalsiumklorid dihydrat (E509), polysorbat 80 (E433),
isediksyra (E260) og vatn fyrir stungulyf. Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyfsstofn og leysir, lausn.
Hluti fjdlpakkningar, ma ekki selja sér.

1 hettuglas meo stofni, 1 afyllt sprauta med 2,5 ml af vatni fyrir stungulyf, 1 millistykki fyrir hettuglas
og 1 sett til blaeedarastungu.

[5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG iIKOMULEID(IR)

Adeins einskammta.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar i blazd.

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun vardandi blondun med millistykki hettuglassins.
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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 VARNADPARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
EXP (lok 6 manada timabils, ef geymt vid allt ad 25°C): .........
M3 ekki nota eftir pessa dagsetningu.

Ma geyma vid allt ad 25°C i allt ad 6 manudi fram a0 fyrningardagsetningu sem fram kemur a aletrun.
Skréid nyja fyrningardagsetningu a 6skjuna.

Eftir bléndun:
o Eftir blondun verdur ad nota lyfid innan 3 klst.
. Geymid ekki i keeli eftir blondun.

[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Fyrir bléndun:

o Geymid i keli.

o Ma ekki frjosa.

o Geymid hettuglasio og afylltu sprautuna i ytri umbudum til varnar gegn ljosi.

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

Allri afgangslausn skal fleygt.

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Bayer AG
51368 Leverkusen
byskaland

| 12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/18/1324/008 — 30 x (Jivi 1000 a.e.)

113. LOTUNUMER

Lot

51



[14. AFGREIPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Jivi 1000

| 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

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

HETTUGLAS MED STOFNI

[1.  HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

Jivi 1000 a.e. stungulyfsstofn, lausn

PEGyleradur radbrigda manna storkupattur VIII med eyddu B-hneppi (damoktokog alfa pegdl)
Til notkunar i blaaed.

(2. ADFERD VID LYFJAGJOF

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4.  LOTUNUMER

Lot

| 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

1.000 a.e. (damoktokog alfa pegol).

6. ANNAD

Bayer-Logo
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA STAKRAR PAKKNINGAR (medé BLUE BOX)

1. HEITILYFS

Jivi 2000 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn

PEGyleradur radbrigda manna storkupattur VIII med eyddu B-hneppi (damoktokog alfa pegol)

2. VIRK(T) EFNI

Einn ml inniheldur u.p.b. 800 a.e. damoktokog alfa pegdl eftir blondun (2.000 a.e. / 2,5 ml).

[3. HJALPAREFNI

Stkroési, histidin, glysin (E640), natriumklorio, kalsiumklorid dihydrat (E509), polysorbat 80 (E433),
isediksyra (E260) og vatn fyrir stungulyf. Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyfsstofn og leysir, lausn.

1 hettuglas med stofni, 1 afyllt sprauta med 2,5 ml af vatni fyrir stungulyf, 1 millistykki fyrir hettuglas
og 1 sett til bladarastungu.

[5. APFERD VIDP LYFJAGJOF OG iIKOMULEID(IR)

Adeins einskammta.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar i blazo.

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun vardandi blondun med millistykki hettuglassins.
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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 VARNADPARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
EXP (lok 6 manada timabils, ef geymt vid allt ad 25°C): ................
M3 ekki nota eftir pessa dagsetningu.

Ma geyma vid allt ad 25°C i allt ad 6 manudi fram a0 fyrningardagsetningu sem fram kemur a aletrun.
Skréid nyja fyrningardagsetningu a 6skjuna.

Eftir bléndun:
o Eftir blondun verdur ad nota lyfid innan 3 klst.
. Geymid ekki i keeli eftir blondun.

[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Fyrir bléndun:

o Geymid i keli.

o Ma ekki frjosa.

o Geymid hettuglasio og afylltu sprautuna i ytri umbudum til varnar gegn ljosi.

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

Allri afgangslausn skal fleygt.

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Bayer AG
51368 Leverkusen
byskaland

| 12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/18/1324/004 — 1 x (Jivi 2000 a.e.)

113. LOTUNUMER

Lot
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[14. AFGREIPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Jivi 2000

| 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 A FIOLPAKKNINGU MED 30 STOKUM PAKKNINGUM (med BLUE
BOX)

1. HEITILYFS

Jivi 2000 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn

PEGyleradur radbrigda manna storkupattur VIII med eyddu B-hneppi (damoktékog alfa pegél)

(2. VIRK(T) EFNI

Einn ml inniheldur u.p.b. 800 a.e. damoktokog alfa pegdl eftir blondun (2.000 a.e. / 2,5 ml).

3. HJALPAREFNI

Stkroési, histidin, glysin (E640), natriumklorio, kalsiumklorid dihydrat (E509), polysorbat 80 (E433),
isediksyra (E260) og vatn fyrir stungulyf. Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyfsstofn og leysir, lausn.
Fjolpakkning med 30 stokum pakkningum sem hver inniheldur:

1 hettuglas med stofni, 1 afyllta sprautu med 2,5 ml af vatni fyrir stungulyf, 1 millistykki fyrir
hettuglas og 1 sett til blaedarastungu.

[5.  ADPFERD VIP LYFJAGJOF OG iIKOMULEID(IR)

Adeins einskammta.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar i blaad.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFIDP 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
EXP (lok 6 manada timabils, ef geymt vid allt ad 25°C): .........
Ma ekki nota eftir pessa dagsetningu.
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Ma geyma vid allt ad 25°C i allt ad 6 manudi fram ad fyrningardagsetningu sem fram kemur a aletrun.
Skraid nyja fyrningardagsetningu 4 dskjuna.

Eftir bléndun:
. Eftir blondun verdur ad nota lyfid innan 3 klst.
. Geymid ekki i keeli eftir blondun.

[9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Fyrir bléndun:

o Geymid i keli.

o M3 ekki frjosa.

o Geymid hettuglasio og afylltu sprautuna i ytri umbudum til varnar gegn ljosi.

10. S,ERSTAKAR VARUPARRAPSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

Allri afgangslausn skal fleygt.

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Bayer AG
51368 Leverkusen
byskaland

[12. MARKADPSLEYFISNUMER

EU/1/18/1324/009 — 30 x (Jivi 2000 a.e.)

[13. LOTUNUMER

[14. AFGREIPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Jivi 2000
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| 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

INNRI ASKJA { FJOLPAKKNINGU (4n BLUE BOX)

1. HEITILYFS

Jivi 2000 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn

PEGyleradur radbrigda manna storkupattur VIII med eyddu B-hneppi (damoktokog alfa pegol)

2. VIRK(T) EFNI

Einn ml inniheldur u.p.b. 800 a.e. damoktokog alfa pegdl eftir blondun (2.000 a.e. / 2,5 ml).

[3. HJALPAREFNI

Stkroési, histidin, glysin (E640), natriumklorio, kalsiumklorid dihydrat (E509), polysorbat 80 (E433),
isediksyra (E260) og vatn fyrir stungulyf. Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyfsstofn og leysir, lausn.
Hluti fjdlpakkningar, ma ekki selja sér.

1 hettuglas meo stofni, 1 afyllt sprauta med 2,5 ml af vatni fyrir stungulyf, 1 millistykki fyrir hettuglas
og 1 sett til blaeedarastungu.

[5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG iIKOMULEID(IR)

Adeins einskammta.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar i blazd.

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun vardandi blondun med millistykki hettuglassins.
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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 VARNADPARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
EXP (lok 6 manada timabils, ef geymt vid allt ad 25°C): .........
M3 ekki nota eftir pessa dagsetningu.

Ma geyma vid allt ad 25°C i allt ad 6 manudi fram a0 fyrningardagsetningu sem fram kemur a aletrun.
Skréid nyja fyrningardagsetningu a 6skjuna.

Eftir bléndun:
o Eftir blondun verdur ad nota lyfid innan 3 klst.
. Geymid ekki i keeli eftir blondun.

[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Fyrir bléndun:

o Geymid i keli.

o Ma ekki frjosa.

o Geymid hettuglasio og afylltu sprautuna i ytri umbudum til varnar gegn ljosi.

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

Allri afgangslausn skal fleygt.

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Bayer AG
51368 Leverkusen
byskaland

| 12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/18/1324/009 — 30 x (Jivi 2000 a.e.)

113. LOTUNUMER

Lot

61



[14. AFGREIPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Jivi 2000

| 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

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

HETTUGLAS MED STOFNI

[1.  HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

Jivi 2000 a.e. stungulyfsstofn, lausn

PEGyleradur radbrigda manna storkupattur VIII med eyddu B-hneppi (damoktokog alfa pegdl)
Til notkunar i blaaed.

(2. ADFERD VID LYFJAGJOF

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4.  LOTUNUMER

Lot

| 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

2.000 a.e. (damoktokog alfa pegol).

6. ANNAD

Bayer-Logo

63



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA STAKRAR PAKKNINGAR (medé BLUE BOX)

1. HEITILYFS

Jivi 3000 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn

PEGyleradur radbrigda manna storkupattur VIII med eyddu B-hneppi (damoktokog alfa pegol)

2. VIRK(T) EFNI

Einn ml inniheldur u.p.b. 1.200 a.e. damoktokog alfa pegol eftir blondun (3.000 a.e. / 2,5 ml).

[3. HJALPAREFNI

Stkroési, histidin, glysin (E640), natriumklorio, kalsiumklorio dihydrat (E509), polysorbat 80 (E433),
isediksyra (E260) og vatn fyrir stungulyf. Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyfsstofn og leysir, lausn.

1 hettuglas med stofni, 1 afyllt sprauta med 2,5 ml af vatni fyrir stungulyf, 1 millistykki fyrir hettuglas
og 1 sett til bladarastungu.

[5. APFERD VIDP LYFJAGJOF OG iIKOMULEID(IR)

Adeins einskammta.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar i blazo.

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun vardandi blondun med millistykki hettuglassins.
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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 VARNADPARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
EXP (lok 6 manada timabils, ef geymt vid allt ad 25°C): ................
M3 ekki nota eftir pessa dagsetningu.

Ma geyma vid allt ad 25°C i allt ad 6 manudi fram a0 fyrningardagsetningu sem fram kemur a aletrun.
Skréid nyja fyrningardagsetningu a 6skjuna.

Eftir bléndun:
o Eftir blondun verdur ad nota lyfid innan 3 klst.
. Geymid ekki i keeli eftir blondun.

[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Fyrir bléndun:

o Geymid i keli.

o Ma ekki frjosa.

o Geymid hettuglasio og afylltu sprautuna i ytri umbudum til varnar gegn ljosi.

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

Allri afgangslausn skal fleygt.

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Bayer AG
51368 Leverkusen
byskaland

| 12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/18/1324/005 — 1 x (Jivi 3000 a.e.)

113. LOTUNUMER

Lot
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[14. AFGREIPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Jivi 3000

| 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI MERKIMIPI A FIOLPAKKNINGU MED 30 STOKUM PAKKNINGUM (med BLUE
BOX)

1. HEITILYFS

Jivi 3000 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn

PEGyleradur radbrigda manna storkupattur VIII med eyddu B-hneppi (damoktokog alfa pegdl)

(2. VIRK(T) EFNI

Einn ml inniheldur u.p.b. 1.200 a.e. damoktokog alfa pegol eftir blondun (3.000 a.e. / 2,5 ml).

3. HJALPAREFNI

Stkrosi, histidin, glysin (E640), natriumklérid, kalsiumklorid dihydrat (E509), polysorbat 80 (E433),
isediksyra (E260) og vatn fyrir stungulyf. Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyfsstofn og leysir, lausn.
Fjolpakkning med 30 stokum pakkningum sem hver inniheldur:

1 hettuglas med stofni, 1 afyllta sprautu med 2,5 ml af vatni fyrir stungulyf, 1 millistykki fyrir
hettuglas og 1 sett til blaedarastungu.

5. ADPFERD VIP LYFJAGJOF OG iIKOMULEID(IR)

Adeins einskammta.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar i blaad.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFIDP 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
EXP (lok 6 manada timabils, ef geymt vid allt ad 25°C): .........
Ma ekki nota eftir pessa dagsetningu.
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Ma geyma vid allt ad 25°C i allt ad 6 manudi fram ad fyrningardagsetningu sem fram kemur a aletrun.
Skraid nyja fyrningardagsetningu a dskjuna.

Eftir bléndun:
. Eftir blondun verdur ad nota lyfid innan 3 klst.
. Geymid ekki i keeli eftir blondun.

[9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Fyrir bléndun:

o Geymid i keli.

o M3 ekki frjosa.

o Geymid hettuglasio og afylltu sprautuna i ytri umbudum til varnar gegn ljosi.

10. S,ERSTAKAR VARUPARRAPSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

Allri afgangslausn skal fleygt.

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Bayer AG
51368 Leverkusen
byskaland

[12. MARKADPSLEYFISNUMER

EU/1/18/1324/010 — 30 x (Jivi 3000 a.e.)

[13. LOTUNUMER

[14. AFGREIPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Jivi 3000
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| 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

INNRI ASKJA { FJOLPAKKNINGU (4n BLUE BOX)

1. HEITILYFS

Jivi 3000 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn

PEGyleradur radbrigda manna storkupattur VIII med eyddu B-hneppi (damoktokog alfa pegol)

2. VIRK(T) EFNI

Einn ml inniheldur u.p.b. 1.200 a.e. damoktokog alfa pegol eftir blondun (3.000 a.e. / 2,5 ml).

[3. HJALPAREFNI

Stkroési, histidin, glysin (E640), natriumklorio, kalsiumklorid dihydrat (E509), polysorbat 80 (E433),
isediksyra (E260) og vatn fyrir stungulyf. Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyfsstofn og leysir, lausn.
Hluti fjdlpakkningar, ma ekki selja sér.

1 hettuglas meo stofni, 1 afyllt sprauta med 2,5 ml af vatni fyrir stungulyf, 1 millistykki fyrir hettuglas
og 1 sett til blaeedarastungu.

[5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG iIKOMULEID(IR)

Adeins einskammta.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar i blazd.

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun vardandi blondun med millistykki hettuglassins.
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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 VARNADPARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
EXP (lok 6 manada timabils, ef geymt vid allt ad 25°C): .........
M3 ekki nota eftir pessa dagsetningu.

Ma geyma vid allt ad 25°C i allt ad 6 manudi fram a0 fyrningardagsetningu sem fram kemur a aletrun.
Skréid nyja fyrningardagsetningu a 6skjuna.

Eftir bléndun:
o Eftir blondun verdur ad nota lyfid innan 3 klst.
. Geymid ekki i keeli eftir blondun.

[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Fyrir bléndun:

o Geymid i keli.

o Ma ekki frjosa.

o Geymid hettuglasio og afylltu sprautuna i ytri umbudum til varnar gegn ljosi.

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

Allri afgangslausn skal fleygt.

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Bayer AG
51368 Leverkusen
byskaland

| 12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/18/1324/010 — 30 x (Jivi 3000 a.e.)

113. LOTUNUMER

Lot

71



[14. AFGREIPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Jivi 3000

| 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

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

HETTUGLAS MED STOFNI

[1.  HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

Jivi 3000 a.e. stungulyfsstofn, lausn
PEGyleradur radbrigda manna storkupattur VIII med eyddu B-hneppi (damoktokog alfa pegol)
Til notkunar i blazed.

(2. ADFERD VID LYFJAGJOF

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4.  LOTUNUMER

Lot

| 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

3.000 a.e. (damoktokog alfa pegol).

6. ANNAD

Bayer-Logo
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA STAKRAR PAKKNINGAR (medé BLUE BOX)

1. HEITILYFS

Jivi 4000 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn

PEGyleradur radbrigda manna storkupattur VIII med eyddu B-hneppi (damoktokog alfa pegol)

2. VIRK(T) EFNI

Einn ml inniheldur u.p.b. 800 a.e. damoktokog alfa pegdl eftir blondun (4.000 a.e. / 5 ml).

[3. HJALPAREFNI

Stkroési, histidin, glysin (E640), natriumklorio, kalsiumklorid dihydrat (E509), polysorbat 80 (E433),
isediksyra (E260) og vatn fyrir stungulyf. Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyfsstofn og leysir, lausn.

1 hettuglas med stofni, 1 afyllt sprauta med 5 ml af vatni fyrir stungulyf, 1 millistykki fyrir hettuglas
og 1 sett til bladarastungu.

[5. APFERD VIDP LYFJAGJOF OG iIKOMULEID(IR)

Adeins einskammta.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar i blazo.

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun vardandi blondun med millistykki hettuglassins.
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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 VARNADPARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
EXP (lok 6 manada timabils, ef geymt vid allt a0 25°C): ................
M3 ekki nota eftir pessa dagsetningu.

Ma geyma vid allt ad 25°C i allt ad 6 manudi fram a0 fyrningardagsetningu sem fram kemur a aletrun.
Skréid nyja fyrningardagsetningu a 6skjuna.

Eftir bléndun:
o Eftir blondun verdur ad nota lyfid innan 3 klst.
. Geymid ekki i keeli eftir blondun.

[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Fyrir bléndun:

o Geymid i keli.

o Ma ekki frjosa.

o Geymid hettuglasio og afylltu sprautuna i ytri umbudum til varnar gegn ljosi.

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

Allri afgangslausn skal fleygt.

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Bayer AG
51368 Leverkusen
byskaland

| 12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/18/1324/011 — 1 x (Jivi 4000 a.e.)

113. LOTUNUMER

Lot
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[14. AFGREIPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Jivi 4000

| 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI MERKIMIPI A FIOLPAKKNINGU MED 30 STOKUM PAKKNINGUM (med BLUE
BOX)

1. HEITILYFS

Jivi 4000 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn

PEGyleradur radbrigda manna storkupattur VIII med eyddu B-hneppi (damoktokog alfa pegdl)

(2. VIRK(T) EFNI

Einn ml inniheldur u.p.b. 800 a.e. damoktokog alfa pegol eftir blondun (4.000 a.e. / 5 ml).

3. HJALPAREFNI

Stkrosi, histidin, glysin (E640), natriumklérid, kalsiumklorid dihydrat (E509), polysorbat 80 (E433),
isediksyra (E260) og vatn fyrir stungulyf. Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyfsstofn og leysir, lausn.
Fjolpakkning med 30 stokum pakkningum sem hver inniheldur:

1 hettuglas med stofni, 1 afyllta sprautu med 5 ml af vatni fyrir stungulyf, 1 millistykki fyrir hettuglas
og 1 sett til bladarastungu.

[5.  ADPFERD VIP LYFJAGJOF OG iIKOMULEID(IR)

Adeins einskammta.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar i blaad.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFIDP 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
EXP (lok 6 manada timabils, ef geymt vid allt ad 25°C): .........
Ma ekki nota eftir pessa dagsetningu.
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Ma geyma vid allt ad 25°C i allt ad 6 manudi fram ad fyrningardagsetningu sem fram kemur a aletrun.
Skraid nyja fyrningardagsetningu 4 dskjuna.

Eftir bléndun:
. Eftir blondun verdur ad nota lyfid innan 3 klst.
. Geymid ekki i keeli eftir blondun.

[9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Fyrir bléndun:

o Geymid i keli.

o M3 ekki frjosa.

o Geymid hettuglasio og afylltu sprautuna i ytri umbudum til varnar gegn ljosi.

10. S,ERSTAKAR VARUPARRAPSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

Allri afgangslausn skal fleygt.

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Bayer AG
51368 Leverkusen
byskaland

[12. MARKADPSLEYFISNUMER

EU/1/18/1324/012 — 30 x (Jivi 4000 a.e.)

[13. LOTUNUMER

[14. AFGREIPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Jivi 4000
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| 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

INNRI ASKJA { FJOLPAKKNINGU (4n BLUE BOX)

1. HEITILYFS

Jivi 4000 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn

PEGyleradur radbrigda manna storkupattur VIII med eyddu B-hneppi (damoktokog alfa pegol)

2. VIRK(T) EFNI

Einn ml inniheldur u.p.b. 800 a.e. damoktokog alfa pegdl eftir blondun (4.000 a.e. / 5 ml).

[3. HJALPAREFNI

Stkroési, histidin, glysin (E640), natriumklorio, kalsiumklorid dihydrat (E509), polysorbat 80 (E433),
isediksyra (E260) og vatn fyrir stungulyf. Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyfsstofn og leysir, lausn.
Hluti fjdlpakkningar, ma ekki selja sér.

1 hettuglas med stofni, 1 afyllt sprauta med 5 ml af vatni fyrir stungulyf, 1 millistykki fyrir hettuglas
og 1 sett til blaeedarastungu.

[5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG iIKOMULEID(IR)

Adeins einskammta.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar i blazd.

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun vardandi blondun med millistykki hettuglassins.
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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
EXP (lok 6 manada timabils, ef geymt vid allt ad 25°C): .........
M3 ekki nota eftir pessa dagsetningu.

Ma geyma vid allt ad 25°C 1 allt ad 6 manudi fram ad fyrningardagsetningu sem fram kemur & aletrun.
Skréid nyja fyrningardagsetningu a 6skjuna.

Eftir bléndun:
o Eftir blondun verdur ad nota lyfid innan 3 klst.
. Geymid ekki i keeli eftir blondun.

[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Fyrir bléndun:

o Geymid i keli.

o Ma ekki frjosa.

o Geymid hettuglasio og afylltu sprautuna i ytri umbudum til varnar gegn ljosi.

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

Allri afgangslausn skal fleygt.

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Bayer AG
51368 Leverkusen
byskaland

| 12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/18/1324/012 — 30 x (Jivi 4000 a.e.)

113. LOTUNUMER

Lot
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[14. AFGREIPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Jivi 4000

| 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

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

HETTUGLAS MED STOFNI

[1.  HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

Jivi 4000 a.e. stungulyfsstofn, lausn
PEGyleradur radbrigda manna storkupattur VIII med eyddu B-hneppi (damoktokog alfa pegol)
Til notkunar i blazed.

(2. ADFERD VID LYFJAGJOF

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4.  LOTUNUMER

Lot

| 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

4.000 a.e. (damoktokog alfa pegol).

6. ANNAD

Bayer-Logo
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

AFYLLT SPRAUTA

[1.  HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

Vatn fyrir stungulyf.

(2. ADFERD VID LYFJAGJOF

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4.  LOTUNUMER

Lot

‘ 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

2,5 ml [til blondunar styrkleika 250/500/1.000/2.000/3.000 a.e.]

| 6. ANNAD
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

AFYLLT SPRAUTA

| 1. HEITI LYFS OG iIKOMULEID(IR)

Vatn fyrir stungulyf

(2. ADPFERD VID LYFJAGJOF

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4.  LOTUNUMER

Lot

‘ 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

5 ml [til blondunar styrkleika 4.000 a.e.]

| 6. ANNAD
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B. FYLGISEDILL
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Jivi 250 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn
Jivi 500 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn
Jivi 1000 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn
Jivi 2000 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn
Jivi 3000 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn
Jivi 4000 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn

PEGyleradur radbrigda manna storkupattur VIII med eyddu B-hneppi (damoktokog alfa pegol)

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

upplysingar.

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

- Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er & frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verid 4visad til persénulegra nota. Ekki mé gefa pad 60rum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sdmu sjukdémseinkenni s¢€ ad raeda.

- Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst 4 1 pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:
Upplysingar um Jivi og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Jivi

Hvernig nota a Jivi

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Jivi

Pakkningar og adrar upplysingar

A e

1. Upplysingar um Jivi og vio hverju pad er notad

Jivi inniheldur virka efnid damoktokog alfa pegol. Pad er framleitt med erfoateekni an pess ad 60rum
efnum ur ménnum eda dyrum sé bett vid 1 framleidsluferlinu. Storkupattur VIII er protein sem er
nattirulega til stadar 1 blodinu og hjalpar til vio ad lata pad storkna. Préteininu i damoktokog alfa
pegoli hefur verid breytt (pegylerad) til pess ad framlengja verkun pess i likamanum.

Jivi er notad til a0 medhondla og fyrirbyggja blaedingu hja fullordnum, unglingum og bérnum 7 ara
og eldri med dreyrasyki A (medfaeddan skort a storkupaetti VIII) sem hafa a0ur fengid meodferd. bad er
ekki atlad til notkunar handa bornum yngri en 7 ara.

2. Adur en byrjad er ad nota Jivi

EkKi ma nota Jivi

o ef um er ad reeda ofnaemi fyrir damoktokog alfa pegoli eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins
(talin upp 1 kafla 6).
o ef pt ert med ofnaemi fyrir misa- eda hamstursproteinum.

Varnadaroro og varadarreglur

Leitid rada hja lekninum eda lyfjafrzedingi ef

o pu finnur fyrir pyngslum fyrir brjosti, blodprystingsfalli (kemur oft fram sem sundl pegar pu
stendur hratt upp), Gtbrotum med klada, masi, 6gledi eda yfirlidi. betta geta verid einkenni um
mjog sjaldgeef, alvarleg og skyndileg ofnaemisvidbrogd fyrir lyfinu. Ef petta kemur fyrir skal
strax haetta inndaelingu lyfsins og leita lacknishjalpar tafarlaust.

o ekki tekst a0 hafa stjorn a bleedingu hja pér med venjulegum skammti af lyfinu. Raeddu
tafarlaust vid lekninn ef petta gerist. bu gaetir hafa myndad motefni gegn storkupaetti VIII
(hemla) eda moétefni gegn polyetylenglykoli (PEG). betta veldur pvi ad Jivi verkar ekki
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naegilega vel vid ad koma i veg fyrir og na stjorn a blaeedingu. Laknirinn gaeti gert profanir til ad
staOfesta petta og tryggja ad med Jivi skammtinum hafi nadst fullneegjandi gildi
storkupattar VIII. Laeknirinn geeti skipt aftur yfir i fyrri medferd med storkupeetti VIII ef porf
krefur. Eftir ad 6naemissvorunin hefur gengid til baka gaeti leeknirinn thugad ad hefja meodferd
med Jivi 4 ny.

o pt hefur einhvern timann myndad hemla gegn storkupeetti VIII 1 60ru lyfi.

o pér hefur verid sagt ad pt sért med hjartasjuikdom eda eigir hjartasjukdém 4 haettu.

. nota parf midlaegan blaedalegg (CVAD) fyrir lyfid. bu geetir verio i haettu 4 a0 fa fylgikvilla i
tengslum vid @dalegginn par sem honum er komid fyrir, svo sem;
e stadbundnar sykingar
e bakteriur i bl6d
e myndun blédtappa i 20

Born
Jivi er ekki @tlad til notkunar handa bornum yngri en 7 ara.

Notkun annarra lyfja samhlida Jivi
Ekki er pekkt ad Jivi verki 4 eda verdi fyrir verkun af 6drum lyfjum. L4tio lekninn eda lyfjafreeding
vita um 61l dnnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda notud.

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

Akstur og notkun véla
Jivi hefur engin ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla.

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

Jivi inniheldur pélysorbat 80 (E433)

Lyfid inniheldur 0,2 mg af pélysorbati 80 i hverju hettuglasi af 250/500/1.000/2.000/3.000 a.e. og 0,4
mg af polysorbati 80 1 hverju hettuglasi af 4.000 a.e. sem jafngildir 0,08 mg/ml af stungulyfi, lausn.
Polysorbot geetu valdid ofnemisvidbrogdum. Segid leekninum fra pvi ef pu eda barnid erud med
eitthvert ofnaemi.

3. Hvernig nota a Jivi

Laeknir sem hefur reynslu i medferd vid dreyrasyki A mun hefja medferd med Jivi. Ad lokinni
videigandi pjalfun geta sjuklingar eda umdénnunaradilar hugsanlega gefid lyfid heima vid.

Notid lyfio alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1j6st hvernig nota a lyfid skal leita
upplysinga hja laekninum eda lyfjafreedingi. Skammturinn med einingum af storkupeetti VIII er
meldur 1 alpj6dlegum einingum (a.e.).

Meoferd vio blaedingu

Til pess ad medhdndla bleedingu mun laeknirinn reikna ut og adlaga skammtinn og hversu oft pu att ad
fa hann, byggt 4 pattum eins og:

o likamspunga pinum

alvarleika dreyrasyki A

hvar blaedingin er og hve alvarleg htin er

hvort hemlar hafa myndast og 1 hversu miklu magni

pvi gildi storkupattar VIII sem porf er 4.

Komid i veg fyrir bleedingu
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Til pess ad koma i veg fyrir bleedingu mun laknirinn velja videigandi skammt og tioni eftir porfum
pinum. Laeknirinn geeti breytt skammtinum og pvi hversu oft hann er gefinn 0t fra gildum
storkupattar VIII sem nadst hafa og bleedingartilhneigingu pinni.

o Fyrir fullordna og unglinga 12 ara og eldri
. 45--60 a.e. fyrir hvert kg likamspunga a 5 daga fresti eda
. 60 a.e. fyrir hvert kg likamspunga 4 7 daga fresti eda
. 30--40 a.e. fyrir hvert kg likamspunga tvisvar 1 viku.

o Fyrir born 7 ara til yngri en 12 ara
. 40--60 a.e. fyrir hvert kg likamspunga tvisvar 1 viku.
. 60 a.e. upphafsskammtur fyrir hvert kg likamspunga tvisvar i viku.

Rannsoknarstofumselingar

Rannsoknarstofumalingar med hafilegu millibili gera pad kleift ad tryggja ad pu hafir alltaf
naegjanleg gildi storkupattar VIII. Sér i lagi vid storar skurdadgerdir verdur ad vidhafa naid eftirlit med
blodstorknun.

Timalengd medferdar
Venjulega er Jivi medferd vio dreyrasyki naudsynleg til lifstidar.

Hvernig 4 ad gefa Jivi

Jivi er gefido med inndaelingu 1 blazed 4 2 til 5 minatum, sem fer eftir heildarmagninu og pvi sem
pagilegast er fyrir pig. Hdmarkshradinn er 2,5 ml 4 minutu. Nota skal Jivi innan 3 klukkustunda eftir
blondun pess.

Undirbiningur Jivi fyrir inndzelingu

Notid adeins hlutana (millistykki hettuglassins, afyllta sprautu med leysi og sett til blaedarastungu)
sem fylgja hverri pakkningu af lyfinu. Vinsamlegast hafid samband vi0 leekninn ef ekki er haegt ad
nota pessi ahold. Ekki ma nota pakkninguna ef einhver hluti hennar er rofinn eda skemmdur.

Blandada lausn & a0 sia meo pvi ad nota millistykki hettuglassins fyrir inndaelingu til a0 fjarlaegja
hugsanlegar agnir Ur lausninni.

Lyfid ma ekki blanda 60rum inndaelingum. Ekki ma nota lausnir sem eru skyjadar eda innihalda
synilegar agnir. Fylgid ndkvaemlega leiobeiningum um notkun sem laknirinn hefur gefid og finna

ma i lok fylgisedilsins.

Ef notaour er steerri skammtur Jivi en meaelt er fyrir um
Lattu leekninn vita ef petta gerist. Ekki hefur verid tilkynnt um nein einkenni ofskdmmtunar.

Ef gleymist ad nota Jivi
Sprautid naesta skammti strax og haldid sidan 4fram med lyfjagjafir med jofnu millibili eins og

leeknirinn hefur radlagt. Ekki a a0 tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad nota.

Ef haett er ad nota Jivi
Ekki & ad hatta notkun lyfsins an samrads vid leekninn.

Leitio til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er 4 frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid 4 um 61l lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hjéa 6llum.
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Alvarlegustu aukaverkanirnar eru ofnaemisviobrogo eda alvarleg ofnaeemisvidbrogo. Heettio
inndzelingu Jivi samstundis og hafio strax samband vid laekninn ef slik viobrogo koma fram.
Eftirfarandi einkenni geta verid fyrstu merki um pessi viobrogo:

o pyngsli fyrir brjosti/almenn vanlidan

svioi og sarsauki a stungustad

ofsakladi, rodi

leekkadur blodprystingur, getur lyst sér sem svimi pegar stadid er upp

flokurleiki (6gledi)

Hjéa sjuklingum sem hafa 40ur fengid medferd med storkupaetti VIII (meira en 150 daga medferd) geta
motefni med hamlandi virkni komid fram (sja kafla 2) en pad er sjaldgeeft (feerri en 1 af

hverjum 100 sjuklingum). Ef pad gerist er hugsanlegt ad 1yfid heetti ad virka 4 réttan hatt og vart getur
ordid vid pralata bleedingu. Ef pad gerist skaltu hafa tafarlaust samband vid laekninn.

Eftirfarandi aukaverkanir geta komio fram vid notkun a pessu lyfi:

Mjog algengar (kunna ad koma fram hja fleiri en 1 af hverjum 10 notendum):
o hoéfudverkur

Algengar (kunna ad koma fram hja allt ad 1 af hverjum 10 notendum):

. kvidverkir

o ogleoi, uppkost

o hiti

o ofnamisvidbrogd (geta komid fram sem ofsakladi, utbreiddur ofsakladi, prengsli fyrir brjosti,

mas, medi, lagur blodprystingur, sja snemmkomin einkenni hér ad ofan)

vidbrogd 4 inndeelingarstad eins og bleding undir hud, akafur kl4oi, proti, svidi, timabundinn
rodi

sundl

erfidleikar vio ad sofna

hosti

utbrot, rodi 1 hud

Sjaldgeefar (kunna ad koma fram hjé allt ad 1 af hverjum 100 notendum):

o hémlun & virkni storkupattar VIII
o truflad bragdskyn

o rodi

o klaoi

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst 4 {
pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvemt fyrirkomulagi sem gildir
hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Me0 pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad
auka upplysingar um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Jivi

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

EKkKki skal nota lyfio eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbidunum og dskjunni.
Fymingardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid i keli (2°C — 8°C). M4 ekKi frjosa.
Geymid hettuglasio og afylltu sprautuna 1 ytri dskjunni til varnar gegn 1josi.
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Lyfido ma geyma vi0 stofuhita (a0 25°C) i allt a0 6 manudi pegar pad er geymt i ytri 6skjunni. Ef lyfio
er geymt vi0 stofuhita, fyrnist pad eftir 6 manudi nema fyrningardagsetning hettuglassins sé fyrr en pa
gildir han.

Nyju fyrningardagsetninguna skal skra a ytri 6skjuna pegar lyfio er tekio ur keeli.

Ekki ma geyma lausnina i kali eftir blondun. Nota verdur tilbuna lausn innan 3 klst.

EKKi skal nota lyfid ef einhverjar agnir sjast i lausninni eda ef hiin er gruggug.

Lyfid er adeins til nota i eitt skipti. Ollum lyfjaleifum skal fargad.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i

apoteki eda hja lakninum um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er a0 nota. Markmidio

er ad vernda umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Jivi inniheldur

O  Virka innihaldsefnid er PEGyleradur radbrigda manna storkupattur VIII med eyddu B-hneppi
(damoktokog alfa pegdl). Hvert hettuglas af Jivi inniheldur 250 eda 500 eda 1.000 eda 2.000 eda

3.000 eda 4.000 a.e. af damoktokdg alfa pegoli. Eftir blondun med leysinum sem fylgir (seeft
vatn fyrir stungulyf) er péttni tilbtinna lausna eftirfarandi:

Styrkleiki Péttni eftir blondun, u.p.b.
250 a.e. (100 a.e. / ml)
500 a.e. (200 a.e. / ml)
1.000 a.e. (400 a.e. / ml)
2.000 a.e. (800 a.e. / ml)
3.000 a.e. (1.200 a.e. / ml)
4.000 a.e. (800 a.e. / ml)

O  Onnur innihaldsefni eru sukrési, histidin, glysin (E640), natriumkl6rid, kalsiumklérid dihydrat
(E509), polysorbat 80 (E433), isediksyra (E260) og vatn fyrir stungulyf. Sjé kafla 2 ,,Jivi
inniheldur natrium* og ,,Jivi inniheldur polysorbat 80 (E433)“.

Lysing a utliti Jivi og pakkningastaeroir

Jivi kemur sem stungulyfsstofn og leysir, lausn. Stofninn er purr og hvitur eda litid eitt gulleitur.
Leysirinn er teer vokvi. Eftir blondun er lausnin teer.

Hver stok pakkning af Jivi inniheldur:
o hettuglas tir gleri meo stofni
afyllta sprautu med leysi
lausan stimpil

millistykki fyrir hettuglas

sett til blaedarastungu

Jivi er faanlegt i eftirtdldum pakkningasteerdum:
o 1 stakri pakkningu
o 1 fjdlpakkningu med 30 stokum pakkningum

Ekki er vist a0 allar pakkningasterdir séu markadssettar.
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Markaosleyfishafi
Bayer AG
51368 Leverkusen
byskaland

Framleioandi

Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee
51368 Leverkusen
byskaland

Bayer AG
Miillerstrafle 178

13353 Berlin
byskaland

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:
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Belgié/Belgique/Belgien
Bayer SA-NV
Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11

bbarapus
Baitep bearapus EOO/]
Ten.: +359-(0)2-424 72 80

Ceska republika
Bayer s.r.0.
Tel: +420 266 101 111

Danmark
Bayer A/S
TIf: +45 45 23 50 00

Deutschland
Bayer Vital GmbH
Tel: +49 (0)214-30 513 48

Eesti
Bayer OU
Tel: +372 655 8565

EALGoa
Bayer EAAGg ABEE
TnA: +30-210-61 87 500

Espaiia
Bayer Hispania S.L.
Tel: +34-93-495 65 00

France
Bayer HealthCare
Tél (N° vert): +33-(0)800 87 54 54

Hrvatska
Bayer d.o.o.
Tel: +385-(0)1-6599 900

Ireland
Bayer Limited
Tel: +353 1 216 3300

island
Icepharma hf.
Simi: +354 540 8000

Italia
Bayer S.p.A.
Tel: +39 02397 8 1

Kvbmpog
NOVAGEM Limited
TnA: +357 22 48 38 58

Latvija

Lietuva
UAB Bayer
Tel. +37 05 23 36 868

Luxembourg/Luxemburg
Bayer SA-NV
Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11

Magyarorszag

Bayer Hungaria KFT
Tel:+36 14 87-41 00
Malta

Alfred Gera and Sons Ltd.
Tel: +35 621 44 62 05
Nederland

Bayer B.V.

Tel: +31-23-799 1000
Norge

Bayer AS

TIf: +47 23 13 05 00
Osterreich

Bayer Austria Ges.m.b.H.

Tel: +43-(0)1-711 46-0

Polska
Bayer Sp. z 0.0.
Tel: +48 22 572 35 00

Portugal
Bayer Portugal, Lda.
Tel: +351 21 416 42 00

Romainia
SC Bayer SRL
Tel: +40 21 529 59 00

Slovenija
Bayer d. 0. o.
Tel: +386 (0)1 58 14 400

Slovenska republika
Bayer spol. s r.0.
Tel. +421 25921 31 11

Suomi/Finland
Bayer Oy
Puh/Tel: +358-20 785 21

Sverige
Bayer AB
Tel: +46 (0) 8 580 223 00



SIA Bayer
Tel: +371 67 84 55 63
bessi fylgisedill var sidast uppfaerour

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu https://www.ema.europa.eu og 4
vef Lyfjastofnunar https://www.serlyfjaskra.is.

Nakvemar leidbeiningar um blondun og gjof Jivi
bu munt purfa sprittpurrkur, grisjupuda, plastra og stasa. Pessir hlutir fylgja ekki med 1 Jivi
pakkningunni.

1. bvoid hendur vandlega med sapu og volgu vatni.
2. Haldio baedi 6rofna hettuglasinu og sprautu i 16funum til ad verma pau ad paegilegu hitastigi
(ekki yfir 37°C).
3. Fjarlaegio hlifoarlokid af hettuglasinu (A). Purrkid af gammitappa A i‘js‘-
: : sz ’ ./ ) "-\"
hettuglassins med sprittpurrku og leyfid tappanum ad porna af sjalfu sér | :'-i\‘ \
fyri J
yrir notkun. f{\\g = .rfk
e S\ s
WS ,a;?.l' A
4. Komid hettuglasinu med stofninum fyrir 4 traustu, stomu yfirbordi. Il' ,i'_"_" -
Dragid pappirshlifina af plasthulstri millistykkisins fyrir hettuglasio. Ekki ¢ I' j’/
fjarleegja millistykkid ur plasthulstrinu. Med pvi ad halda i hulstur b
millistykkisins skal setja pad yfir hettuglasido med duftinu og yta pvi pétt e - l.
nidur (B). Millistykkid mun smella ofan 4 lok hettuglassins. Ekki LN :':IF:'H ( B
L il

fjarleegja hulstur millistykkisins 4 pessum timapunkti.

5. Haldio afylltu sprautunni med leysinum uppréttri. Takid i stimpilinn eins
og synt er & myndinni og festid stimpilinn med pvi ad snia honum akvedio
réttseelis inn 1 snittada tappann (C).

6. Haldio i belg sprautunnar og brjotid sprautulokid af endanum (D). Ekki
snerta enda sprautunnar med hondunum eda 60rum yfirbordsflotum.
Leggid sprautuna til hlidar til sidari notkunar.

7. Fjarleegid og fargid hulstri millistykkisins (E).

8. Festid afylltu sprautuna vid snittada millistykkid fyrir hettuglas med pvi ad _
snua réttselis (F). ‘B
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9. Delio leysinum inn med pvi ad prysta hegt a stimplinn (G).

10.  Snuid hettuglasinu varlega par til allt duftid er uppleyst (H). Hristid ekki
hettuglasio. Tryggiod a0 duftio sé ad fullu uppleyst. Skodid til ad ganga ur
skugga um ad engar agnir eda litabreytingar séu til stadar adur en lausnin
er notud. Ekki ma nota lausnir sem innihalda synilegar agnir eda eru
skyjadar.

11. Haldid i enda hettuglassins ofan vid millistykkid og sprautuna (I). Fyllid
sprautuna med pvi ad draga stimpilinn rélega og mjuklega ut. Tryggio ad
allt innihald hettuglassins hafi verid dregid upp i sprautuna. Haldio
sprautunni uppréttri og ytio 4 stimpilinn par til ekkert loft er eftir i
sprautunni.

12.  Setjid stasa 4 handlegg.

13.  Akvedid stungustad og hreinsid hiidina med sprittpurrku.

14.  Stingid a blaedina og festid blazdarastungusettid med plastri.

15. Haldid millistykki hettuglassins 4 sinum stad og fjarlaegid sprautuna ur _;\?3—1 ) J
millistykkinu (millistykkid & ad vera afram fast vid hettuglasid). Festio )
sprautuna vi0 blaaeodarastungusettiod (J). Tryggid ad ekkert bloo fari upp i - FI
Sprautuna. 'rp & ]

e |
-’."'ff- %
P2

16.  Fjarlegio stasann.

17. Delid lyfinu i blaed 4 2 til 5 minatum og fylgist med stadsetningu nalarinnar. Hradi
inndaelingarinnar skal vera pagilegur en a ekki ad vera meiri en 2,5 ml 4 minttu.

18.  Efporfer a 60rum skammti af lyfinu skal nota nyja sprautu med blondudu dufti eins og lyst
er hér ad ofan.

19.  Efekki er porf a4 60rum skammti skal fjarleegja bldedarastungusettid og sprautuna. Haldid
grisju pétt yfir stungustadnum 4 utréttum handlegg i u.p.b. 2 minutur. Setjid ad lokum litlar
prystiumbudir yfir stungustadinn og metid hvort porf s¢ 4 plastri.

20. Melt er med pvi ad pu skrair heiti og lotunumer lyfsins i hvert skipti sem pu notar Jivi.

21.  EKkKi ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid

rada 1 apoteki eda hja lekninum um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad
nota. Markmidid er ad vernda umhverfid.
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