VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



vbetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er
um ad tengist lyfinu. I kafla 4.8 eru upplysingar um hvernig tilkynna 4 aukaverkanir.

1. HEITI LYFS

Korjuny 10 mikrégromm innrennslispykkni, lausn
Korjuny 50 mikrégromm innrennslispykkni, lausn

2. INNIHALDSLYSING

Korjuny 10 mikrégromm innrennslisbykkni, lausn

Ein afyllt sprauta inniheldur 10 mikrégréomm af catumaxomabi* 1 0,1 ml af lausn, sem jafngildir
0,1 mg/ml.

*rottu-musar blendings IgG2 einstofna motefni sem framleitt er i rottu-musar blendings-
frumublendings frumulinu

Hjalparefni med pekkta verkun
Ein afyllt sprauta inniheldur 21,6 mikrégromm af polysorbati 80.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

Korjuny 50 mikrégromm innrennslisbykkni, lausn

Ein afyllt sprauta inniheldur 50 mikrogréomm af catumaxomabi* 1 0,5 ml af lausn, sem jafngildir
0,1 mg/ml.

*rottu-musar blendings IgG2 einstofna motefni sem framleitt er 1 rottu-musar blendings-
frumublendings frumulinu

Hjalparefni med pekkta verkun
Ein afyllt sprauta inniheldur 108 mikrégromm af polysorbati 80.

Sja lista yfir 611 hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Innrennslispykkni, lausn (seft pykkni)

Teer og litlaus lausn.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Korjuny er @tlad til medferdar i kvidarhol 4 illkynja skinuholsvokva hja fullordonum einstaklingum
med krabbamein sem eru jakvad fyrir vidlodunarsameind pekjufrumu (EpCAM), sem uppfylla ekki
skilyrdi fyrir frekari altaeka krabbameinsmedferd.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Korjuny skal gefid undir eftirliti leeknis med reynslu af notkun krabbameinslyfja.
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EpCAM préfun

EpCAM jakvadni (> 400 EpCAM-jakvadar frumur/10° greindar frumur i skinuholsvokva) skal metin
med CE-merktri in vitro greiningu (IVD) sem samsvarar fyrirhugudum tilgangi. Ef CE-merkt IVD er
ekki tilteek 4 a0 nota adra gildada greiningu (sja kafla 5.1).

Skammtar

Fyrir gjof innrennslis 1 kvidarhol er radlagt er ad gefa lyf til ad fyrirbyggja einkenni bodefnafars, p.m.t.
verkjalyf, hitaleekkandi lyf og bolgueydandi lyf sem ekki eru sterar (sja kafla 4.4 og 5.1).
Aukaverkanir af medferd med catumaxomabi skal medhondla samkveaemt leeknisfraeedilegum
abendingum og 1 samreemi vid hefdbundna medferd.

Skammtaaztlun Korjuny samanstendur af 4 innrennslum i kvidarhol sem talin eru upp i toflu 1.

Tafla 1 Korjuny skammtadgetlun
Numer innrennslis Skammtur Dagur
1 10 mikrogromm 0
2 20 mikrégréomm 3
3 50 mikrégromm 7
4 150 mikrogromm 10

Sjuklingar skulu vera undir nanu eftirliti leeknis i a0 minnsta kosti 24 klist. eftir fyrsta Korjuny
innrennslio. Hugsanlegt er ad sjuklingar purfi ad dvelja 4 sjtkrahusi i a.m.k. 6 klst. eda lengur eftir
innrennslid med skommtunum af Korjuny sem eftir eru, allt eftir mati medferdarleknisins, til ad

tryggja oryggi sjuklingsins.

Til a0 lagmarka heettu 4 aukaverkunum ma lengja bilid 4 milli innrennslisdaga ef porf krefur, allt eftir
mati medferdarlecknisins. Heildarmedferdartimabilid skal ekki vera lengra en 21 dagur.

Sérstakir sjuklingahdpar

Skert lifrarstarfsemi

Ekki er porf & skammtaadlogun hja sjuklingum med vaegt eda midlungsmikid skerta lifrarstarfsemi.
Sjuklingar med verulega skerta lifrarstarfsemi og/eda meinvorp 1 meira en 70% af lifrinni og/eda
segamyndun/stiflu i portad hafa ekki verid rannsakadir. Adeins skal ihuga a0 medhdndla pessa
sjuklinga med Korjuny a0 loknu itarlegu mati a avinningi/ahettu (sja kafla 4.4 og 5.2).

Skert nyrnastarfsemi

Ekki er porf & skammtaadldgun hja sjiklingum med vagt skerta nyrnastarfsemi. Sjuklingar med
midlungs eda verulega skerta nyrnastarfsemi hafa ekki verid rannsakadir. Adeins skal ithuga ad
medhondla pessa sjuklinga med Korjuny ad loknu itarlegu mati 4 dvinningi/ahettu (sja kafla 4.4 og
5.2).

Born

Ekki hefur verid synt fram 4 6ryggi og verkun Korjuny hja bérnum yngri en 18 ara. Engar upplysingar
liggja fyrir.

Lyfjagjof

Korjuny ma adeins gefa med innrennsli 1 kvidarhol.

Korjuny ma ekki gefa med stokum skammti i kvidarhol eda neinni annarri ikomuleid. Sja upplysingar

um gegnflaediskerfid sem a ad nota i kafla 6.5.

Korjuny 4 ad gefa med jofnum hrada med innrennsli i kvidarhol 4 a.m.k. 3 klst. I kliniskum
rannsdknum var lagt mat 4 innrennslistimana 3 klst. og 6 klst. [huga ma ad gefa fyrsta skammtinn af 4
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med innrennsli & 6 klst., allt eftir heilsufari sjuklingsins.

Varudarradstafanir sem parf ad gera adur en lyfid er gefio

Fyrir gjof Korjuny er innrennslispykknid, lausnin pynnt med natriumklério 9 mg/ml (0,9%) stungulyfi,
lausn. Pynnta KORJUNY innrennslislyfid, lausnin er gefin med innrennsli i kvidarhol & jofnum hrada
med notkun & videigandi deelukerfi.

Sja leiobeiningar i kafla 6.6 um pynningu lyfsins fyrir gjof.

4.3 Frabendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
Ofnaemi fyrir masaprétinum (rottu og/eda musa).

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun
Korjuny ma ekki gefa med stokum skammti eda neinni annarri ikomuleid en med gjof i kvidarhol.

Einkenni bodefhafars (cytokine release syndrome, CRS)

bar sem losun bolgumyndandi og frumudrepandi bodefna er hafin med bindingu catumaxomabs vid
onemis- og &xlisfrumur, hefur verid tilkynnt um klinisk einkenni tengd bodefnafari vid og eftir gjof
catumaxomabs, par med talid hita, lagprysting, maga- og garnaeinkenni, hofudverk, vodvaverki,
lidverki, hraodtakt, kuldahroll, einkenni fra 6ndunarfaerum, einkenni i hud og preytu.

bratt fyrir forlyfjagjof (sja kafla 4.2 og 5.1) geta sjuklingar fengid CRS eins og lyst er hér ad ofan med
styrk allt ad stigi 4 (sja kafla 4.8). Radleggja skal sjuklingum a0 leita tafarlaust leeknishjalpar ef
einkenni CRS koma fram 4 einhverjum timapunkti. Medhondla & CRS samkvaemt leknisfredilegum
abendingum og i samraemi vid hefobundna meoferd.

Heilkenni almennra bolguvidbragda (systemic inflammatory response syndrome, SIRS)

Tilkynnt hefur verid fra einstokum tilvikum SIRS (med samhlida hita, aukinni hjartslattar- og
ondunartioni og 6edlilegum hvitkornafjdlda) medan 4 medferd med catumaxomabi stendur og ad
henni lokinni. Radleggja skal sjuklingum a0 leita tafarlaust leeknishjalpar ef einkenni SIRS koma fram
a einhverjum timapunkti. SIRS 4 a0 medhondla samkvamt laeknisfraedilegum abendingum og i
samrami vid hefdbundna medferd.

Bradar sykingar

begar tilteknir peaettir hafa dhrif & onaemiskerfid, einkum bradar sykingar, er gjof catumaxomabs ekki
radlogd. Hafa skal eftirlit med sjuklingum med tilliti til einkenna um sykingu, fyrir og eftir gjof
Korjuny, og veita peim videigandi medfero.

Adstedur sem hafa ahrif 4 blooflaedilegt dstand sjuklinga

Videigandi leknisfredileg medferd med fraveitu skinuholsvokva er forsenda medferdar med Korjuny
til ad tryggja stoduga blodrasar- og nyrnastarfsemi. Slik medhondlun parf i pad minnsta ad fela 1 sér
fraveitu skinuholsvokva, allt par til sjalfkrafa fleedi stodvast eda pad dregur Gr einkennum.

Meta parf blodrimmal, protin 1 blodi, blodprysting, puls og nyrnastarfsemi fyrir hvert innrennsli med
Korjuny. Meodhondla parf astand eins og blédmagnspurrd, blodprotinlekkun, lagprysting,
bloorasarbilun og brada skerdingu & nyrnastarfsemi fyrir hvert Korjuny innrennsli.

Lifrarstarfsemi

Ekki er porf & skammtaadlogun hja sjuklingum med vaegt eda midlungsmikid skerta lifrarstarfsemi.



Skammvinn hakkun 4 lifrargildum eftir innrennsli med catumaxomabi kom fram i kliniskum
rannsoknum, sem gekk til baka hja meirihluta sjuklinga stuttu eftir ad sidasta catumaxomab
innrennslinu lauk. I mjog sjaldgzefum tilfellum getur lifrarskadi af voldum lyfs (drug induced liver
injury, DILI) eda lifrarbolga komio fram vid medferd med catumaxomabi, sem getur hugsanlega leitt
til banvaennar lifrarbilunar. Hafa skal naid eftirlit med sjuklingum sem fa medferd med Korjuny med
tilliti til merkja um kliniskt markteekar haekkanir a lifrargildum.

Sjuklingar med verulega skerta lifrarstarfsemi og/eda meinvorp i meira en 70% af lifrinni og/eda
segamyndun/stiflu i portad hafa ekki verid rannsakadir. Adeins skal ihuga a0 medhdndla pessa

sjuklinga med catumaxomabi ad loknu itarlegu mati a avinningi/ahettu (sja kafla 5.2).

Skert nyrnastarfsemi

Brotthvarf catumaxomabs fer ekki fram um nyru. Sjiklingar med midlungs eda verulega skerdingu a
nyrnastarfsemi hafa ekki verio rannsakadir. Adeins skal ihuga ad medhondla pessa sjuklinga med
Korjuny ad loknu itarlegu mati 4 avinningi/ahettu (sja kafla 5.2).

Kvidverkir

Algengt var ad tilkynnt veeri um kvidverk sem aukaverkun. Slik skammvinn 4hrif eru talin vera ad
hluta til af voldum lyfjagjafar i kvidarhol.

Eftirlit
Radlagt er ad hafa naegt eftirlit med sjuklingnum ad loknu innrennsli med Korjuny, med nanu eftirliti
leeknis i a0 minnsta kosti 24 klst. eftir fyrsta innrennslio af Korjuny og i ad minnsta kosti 6 klst. eftir

sidari innrennsli.

Ferni og likamspyngdarstudull (BMI)

{ lykilrannsokninni IP-REM-AC-01 voru sjuklingar med Karnofsky-farnistig < 60 og BMI < 17 eda
> 40 kg/m? ekki rannsakadir. Medferdarlaknir tekur 4kvordun um medferd med Korjuny hja pessum
sjuklingum.

Sjuklingakort

Laknirinn parf ad reeda vid sjuklinginn um ahattuna af medferd med Korjuny. Athenda 4 sjuklingnum
sjuklingakortid og radleggja honum ad hafa pad alltaf medferdis. I sjuklingakortinu er algengum
einkennum CRS og SIRS lyst og gefnar leidbeiningar um hveneer sjuklingurinn skuli leita laeknis.

Hjalparefni

Lyfid inniheldur 21,6 mikrogromm af polysorbat 80 i hverri 10 mikrogramma afylltri sprautu af
Korjuny og 108 mikrégromm af polysorbat 80 i hverri 50 mikrégramma afylltri sprautu af Korjuny.
Polysorbot geta valdid ofnaemisvidbrogdum.

Lyfi0 inniheldur minna en 1 mmoal (23 mg) af natrium i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem neest
natriumlaust. Magnid af natrium sem gefio er 1 hverju innrennsli er meira en pad sem er i lyfinu vegna
pess ad pykknid er pynnt med natriumklorio 9 mg/ml (0,9%) stungulyfi, lausn. Fyrir hverja gjof
Korjuny eru gefin 500 ml af natriumklorid 9 mg/ml (0,9%) stungulyfi, lausn til viobotar og samhlida
hverri gjof Korjuny eru gefin 250 ml af natriumklorid 9 mg/ml (0,9%) stungulyfi, lausn. Sjé kafla 6.6.

4.5 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Ekki hafa verid gerdar neinar rannsoknir & milliverkunum.



4.6 Frjésemi, medganga og brjostagjof

Konur sem geta ordid pungadar

Korjuny er ekki atlad til notkunar handa konum sem geta ordid pungadar og nota ekki getnadarvarnir.

Medganga
Engar e0a takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun catumaxomabs a medgongu. Fyrirliggjandi

upplysingar Ur dyrarannsoknum neegja ekki til ad segja fyrir um eiturverkanir 4 exlun (sja kafla 5.3).
Korjuny er ekki @tlad til notkunar & medgdéngu.

Brjostagjof
Ekki er pekkt hvort catumaxomab/umbrotsefni skiljast Gt i brjostamjolk. Ekki er hagt a0 utiloka heettu
fyrir born sem eru a brjosti. Vega parf og meta kosti brjostagjafar fyrir barnid og avinning medferdar

fyrir konuna og dkveda & grundvelli matsins hvort heetta eigi brjostagjof eda heetta/stodva timabundid
medferd med Korjuny.

Frj6semi

Engar upplysingar liggja fyrir um ahrif catumaxomabs 4 frjosemi manna.

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Korjuny hefur litil ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla.

Sjuklingum sem fa innrennslistengd einkenni skal radlagt ad aka ekki eda nota vélar fyrr en einkennin
hafa gengid til baka.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt 4 oryggi

Algengustu aukaverkanirnar sem tilkynnt var um voru hiti (62%), kvidverkir (42%), 6gledi (41%) og
uppkost (38%). Alvarlegustu aukaverkanirnar eru heilkenni almennra bolguvidbragda og lifrarbilun.

Tafla yfir aukaverkanir

Aukaverkanir eru fengnar Gr sampeettri oryggisgreiningu a 11 rannséknum, par 4 medal 4 rannsoknum
hja sjuklingum med illkynja skinuholsvokva og 7 rannséknum hja sjuklingum med ymis 6nnur
krabbamein. Par 4 medal eru gogn tr slembiradada adalrannsoknartimabilinu med samanburdi Gr
lykilrannsokninni IP-REM-AC-01. Af 517 sjiklingum sem teknir voru med i greininguna fengu

293 sjuklingar catumaxomab i kvidarhol med 6 klst. innrennsli og 224 sjaklingar fengu catumaxomab
i kvidarhol meo 3 klst. innrennsli.

[ toflu 2 eru aukaverkanir taldar upp eftir MedDRA flokkun eftir lifferum. Tidnihopar eru skilgreindir
sem hér segir: mjog algengar (> 1/10), algengar (> 1/100 til < 1/10), sjaldgeefar (> 1/1.000 til < 1/100).

Innan hvers tioniflokks eru aukaverkanirnar settar fram i ro0 eftir minnkandi alvarleika.

Tafla 2 Aukaverkanir sem tilkynnt hefur verio um hja sjiklingum sem eru 4 meoferd med



catumaxomabi

Liffaeraflokkur Tioni Aukaverkanir
Sykingar af voldum | Algengar Syking
sykla og snikjudyra

Sjaldgeefar bruska, hudsyking, herslisrodapot*, ablasturssott™®,
stadbundin syking*, lungnaboélga*, pvagferasyking*

Bl060 og eitlar Algengar Blodleysi, hvitfrumnafjélgun, eitilfrumnafzed

Sjaldgeefar Storkukvilli*, hvitfrumnafaed*, daufkyrningafed*,
blodflagnafed*, blooflagnafjolgun

Onamiskerfi Mjog algengar | Bodefnafar™*
Algengar Heilkenni almennra bolguvidbragda, ofnemi*
Efnaskipti og Algengar Minnkud matarlyst, vessapurrd, blodkaliumlekkun,
naering blédnatriumlekkun, blodalbuminlakkun,
blodsykurshaekkun*, blodkalsiumlaekkun*,
blodprotinlaekkun*
Sjaldgeefar Vokvasofnun*, bloosykursleekkun, ofporsti,
magnesiumlaekkun*
Gedraen vandamal | Algengar Kvioi*

Sjaldgeefar Asingur, punglyndi*

Taugakerfi Algengar Sundl

Sjaldgeefar Y firlio, skjalfti, naladofi, krampi*, svefnhofgi, Gtlegur
skyntaugakvilli*, fjoltaugakvilli*, bragdtruflun*®

Augu Sjaldgeefar Oskyr sjon*

Eyru og Sjaldgeefar Svimi*

volundarhis

Hjarta Algengar Hraotaktur

Sjaldgeefar Skutahradtaktur, hjartslattaronot®, hjartslattaroregla*,

hjartabilun*®

Aodar Algengar Haprystingur, lagprystingur, andlitsrodi, hitakof*

Ondunarferi, Algengar Meadi*, surefnisskortur, skinuholsvokvi*

z{grs;};ﬂ 08 Sjaldgeefar Lungnabloorek, bratt andnaudarheilkenni*, berkjukrampi*,
hosti*, hiksti*, lungnaiferd*, verkur 1 koki og barkakyli,
andnaud*, ondunarbilun*, mas*, 6nghlj6o*

Meltingarfaeri Mjog algengar | Kvidverkur, 6gledi, uppkdst, nidurgangur

Algengar Opagindi i kvid, upppemba, verkur i efri hluta kvidar,
vélindabakfladi, garnastifluvottur, vindgangur*

Sjaldgeefar Krampar 1 kvid, munnpurrkur, garnaldmunarstifla, skert
magateming, stifleiki i kvid*, skinuholsvokvi*,
skeifugarnarbakflaedi*, magasjuikdomur*, vanhreyfni i
meltingarvegi*, brjostsvioi*, skinubolga*, kligja*, stifla i
smapormum®, 6peaegindi i maga*, verkur 1 nedri hluta
kvidar, bloduppkdst*, munnbolga*




Lifur og gall Algengar Gallraudadreyri, gallrasabolga*
Sjaldgeefar FrumueyOdandi lifrarbolga™**, lifrarbilun****, gallteppa*,
oedlileg lifrarstarfsemi*, eitrunarlifrarbolga®, gula*
Huo og undirhtd | Algengar Ofneemishtdbolga, Gtbrot, rodi, ofsvitnun, kladi
Sjaldgaefar Neaetursviti, ofsakladi, rodi i 16fa*, kladattbrot*,
htoviobrogd
Stodkerfi og Algengar Bakverkir, vodvaverkir, lidverkir*
bandvefur
Sjaldgeefar Beinverkir, verkir i sidu*, stookerfisverkir*, verkir i
utlimum*
Nyru og pvagferi | Algengar Blodmiga, protinmiga*
Sjaldgeefar bvaglatstregda*, hvitfrumnamiga, pvagpurrd*,
nyrnabilun®, brad nyrnabilun*, nyrnaverkur®
ZAxlunarferi og Sjaldgaefar Verkur 1 grindarholi
brjost
Almennar Mjog algengar |Hiti, kuldahrollur, preyta, verkur
aukaverkanir og
aukaverkanir &
ikomustad
Algengar brottleysi*, bolga, bjugur, brjostverkur, flensulik veikindi*,
lasleiki*, Gtlimabjugur*
Sjaldgeefar Bolga a notkunarstad, verkur a holleggsstad, snemmbuin
sedda*, utferd ur a0, kuldatilfinning*, hitatilfinning*,
vidbrogo 4 stungustad®, slimhudarbolga*, porsti, rodi a
holleggsstad*, versnandi likamlegt astand*
Rannsoéknanidurstd |Mjog algengar | Hekkun 4 C-vidbragdsnaemu protini
our
Algengar Hakkun 4 alanin amindtransferasa, haekkun & aspartat
aminoétransferasa, haeekkun 4 alkaliskum fosfatasa i blodi,
hakkadur likamshiti, haekkun 4 gamma-
glutamyltransferasa, leekkun & blodrauda, fjolgun
daufkyrninga, leekkun heildarprotins, pyngdartap, fjolgun
hvitra blodkorna, blodkreatininhaekkun*,
bléokaliumlekkun*, hackkun lifrarensima*, haekkun
prokalsitonins*, haekkun pvagefnis 1 bl6oi, heekkun
amylasa 1 blodi*, haekkun kreatininfosfokinasa i bl6di*,
blooflagnafjolgun*
Sjaldgeefar Hakkun & tengdum gallrauda, lackkadur likamshita,

minnkud surefnismettun, transaminasahakkun, hakkun a
fibrindgeni i blodi*, leekkun 4 jarni i blodi*, haekkun a
laktat dehydrogenasa 1 blodi*, heekkadur blodprystingur*,
frumur i pvagi*, haeekkud lifrarensim, leekkun a
bléokornahlutfalli, heekkun 4 lipasa*, 6edlileg lifrarprof*,
feekkun raudra blodkorna*, urdbilin 1 pvagi, pvag jakveett
fyrir hvitum blédkornum*, lengdur virkjadur
trombodplastintimi*, blookloridlekkun*,
bloéonatriumlekkun*, heekkun & pvagsyru 1 blodi*, hekkun
4 INR (international normalised ratio)*




Averkar, eitranir og | Sjaldgafar Fylgikvillar samgo6tunar*, verkur i adgerd*, saraopnun*
fylgikvillar
adgerdar

* Aukaverkanir merktar med stjornu eru teknar med vegna pess ad n=7 rannsoknir hafa verid teknar med fyrir adrar
abendingar en illkynja skinuholsvokva (t.d. hja krabbameinssjiiklingum sem gangast undir leeknandi skurdadgerd og
gjof catumaxomabs i adgerd)

**  n=7 tilvik bodefnafars (CRS) voru sérstaklega tilkynnt sem tilvikahugtok hja 6 af 517 sjiklingum sem allir fengu
medferd med catumaxomabi i peim 11 rannséknum sem teknar voru med i greininguna (tidniflokkur ,,algengar*). Engu
a0 siour er tidni bodefnafars sem synd er i toflunni hér ad ofan byggd 4 afturskyggnu greiningunni 4 CRS sem byggd
var 4 reikniriti, sem notud var i lykilrannsokninni IP-REM-AC-01 par sem reikniritid tok tillit til greininga & CRS sem
og samsetningu einkenna eins og hita, lagprystings, einkenna fra meltingarfeerum, héfudverks, vodvaverkja, lidverkja,
hraotakts, kuldahrolls, einkenna frad dndunarfeerum, hudeinkenna og preytu.

***  n=3 tilvik frumueydandi lifrarbolgu voru tilkynnt hja 3 patttakendum, hins vegar voru 2 tilvik vaeg, midlungs i einu
tilviki og ekkert tilvikanna 3 var metid sem alvarlegt.

**%% n=5 tilvik lifrarbilunar voru tilkynnt hja 3 patttakendum, 6l tilvikin voru midlungs og ekkert tilvikanna var metid sem
alvarlegt. Flest pessara tilvika folust 1 hekkudum rannsoknarstofugildum fyrir lifur/lifur og gall.

Lysing 4 voldum aukaverkunum

Bodefnafar

Bodefnatar (CRS), greint ut fra demigerdum einkennum CRS (hiti, 1agprystingur, einkenni fra
meltingarfeerum, hofudverkur, vodvaverkir, lidverkir, hradtaktur, kuldahrollur, einkenni fra
ondunarfeerum, htideinkenni og preyta) med nain tengsl i tima (hiti og ad minnsta kosti 2 aukaverkanir
til viobotar a 4 daga timabili). Vid framkvamd lykilrannsdknarinnar fengu 72% sjiklinga sem voru
utsettir fyrir catumaxomabi (ISS2) a.m.k. eina aukaverkun sem metin var sem demigert einkenni CRS,
vi0d eda innan eins dags fra innrennsli catumaxomabs. Par sem greiningin var afar 6sértack voru gogn
ur lykilrannsokninni endurgreind i samraemi vio reiknirit sem byggir 4 naverandi skilgreiningum og
leidbeiningum fyrir CRS. Samkvaemt endurgreiningunni fengu 23% sjuklinga sem medhondladir voru
med catumaxomabi CRS & adalrannsoknartimabilinu eda vixlunartimabilinu i klinisku II/II1. stigs
lykilrannsokninni.

{ flestum tilfellum var CRS af CTCAE stigi 1 eda 2. Af 41 grunudu CRS tilviki voru 3 af stigi 1, 27 af
stigi 2, 10 af stigi 3 og 1 af stigi 4. Heegt er ad draga ur eda fordast einkenni bodefnafars med
forlyfjamedferd (sja kafla 4.2 og 4.4).

Heilkenni almennra bolguviobragda (SIRS)

Tilkynnt var um SIRS (med samhlida hita, hackka0ri hjartslattar- og 6ndunartioni og 6edlilegum
hvitkornafj6lda) hja 2 af 203 sjiklingum sem voru utsettir fyrir catumaxomabi i lykilrannsokninni
(157 & adalrannsoknartimabilinu, 46 eftir vixlun fra samanburdi yfir i catumaxomab). Badir
sjuklingarnir voru med SIRS 4 stigi 4, sem krafoist innlagnar & sjukrahts/lengingu a sjukrahtisdvol og
leiddi til pess a0 medferd var hatt.

Kvidverkir
A adalrannséknartimabili lykilrannséknarinnar var tilkynnt um kvidverk sem aukaverkun hja 38,9%
sjuklinga, sem nadi stigi 3 eda harra hja 8,9% sjuklinga en gekk til baka vid einkennamedfero.

Rannsoknastofugildi fyrir lifur

Algengt var ad skammvinn hakkun a lifrarensimum (alanin transaminasi [ALAT], aspartat
transaminasi [ASAT], alkaliskur fosfatasi [ALP], gamma-glutamyl transferasi [GGT]) og
heildargallrauda keemi fram eftir gjof catumaxomabs. Almennt s€d reyndust breytingar a
rannsoknarstofugildum ekki kliniskt mikilvaegar og hofou yfirleitt gengid til baka ad upphafsgildi vio
lok medferdar. I klinisku II/IIL. stigs lykilrannsokninni fengu 12 sjuklingar (5,6%) sem medhondladir
voru med catumaxomabi haekkun & ALAT > 3 x efti edlileg mork (ULN) 1 tengslum vid haekkun a
gallrauda > 2 x ULN. Gildin héldu afram ad hekka hja 2 af 12 sjuklingum eftir ad innrennslinu var
lokid en hja 10 af 12 sjiklingum var haekkunin afturkref og hafoi tilhneigingu til ad ganga til baka
skommu eftir sidasta innrennsli catumaxomabs. Adeins parf ad thuga frekari greiningu eda medferd ef
um er ad reda kliniskt mikilvaega eda vidvarandi haekkun.

Lengd innrennslis
Gogn um 3-klst. innrennslistima catumaxomabs eru tilteek Gr rannséknum a illkynja skinuholsvokva



og rannsoknum a 60rum krabbameinsabendingum, einkum krabbameini i eggjastokkum og
krabbameini i maga. Oryggi catumaxomabs fyrir 3 klst. og 6 klst. innrennslistimana er almennt
samberilegt hvad vardar edli, tidni og alvarleika aukaverkana. Aukin tidni tiltekinna aukaverkana kom
11j6s 1 tengslum vid 3 klst. lyfjagjof, par & medal kuldahrollur og lagprystingur (stig 1 eda 2),
nidurgangur (011 stig), preyta (stig 1 eda 2), blodleysi (611 stig) og skinuholsvokvi (stig 1 eda 2).

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir a0 lyf hefur fengio markadsleyfi er mikilvaegt a0 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 samkveemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun
Einkenni

Gjof & steerri fyrirhugudum skommtum af catumaxomabi voru metnir i rannséknum med heekkun
skammta, allt ad stokum meodferdarlotum med catumaxomabi sem namu

10-20-50-200-200 mikrogrommum. A heildina 1itid voru ahrif sem komu fram vid gjof 4 staerri en
aaetludum skammti af catumaxomabi i samraemi vio pekktar aukaverkanir sem tengjast gjof og
verkunarheetti lyfsins. Rannsoknarstofugildi, einkum breytingar & lifrargildum, syndu skammvinnar
haekkanir sem voru skammtahadar og h6fou tilhneigingu til uppsdfnunar.

Medferd

Ekkert motlyf gegn catumaxomabi er faanlegt. Ef um ofskommtun er ad raeda skal hefja
einkennamedferd samkveaemt mati leeknis.

5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Axlishemjandi lyf, 6nnur einstofna motefni og efnasambdnd lyfja og motefna,
ATC-flokkur: LO1FX03

Verkunarhattur

Catumaxomab er privirkt einstofna rottu-musa blendingsmoétefni sem er sérstaklega beint gegn
vidlodunarsameind pekjufrumu (EpCAM) og CD3 métefnavakanum.

EpCAM motefnavakinn er tjadur a flestum krabbameinum, sérstaklega pekjuvefskrabbameinum. CD3
er tjad a proskudum T-frumum sem hluti af T-frumu vidtakanum. Pridja virka bindisetid a Fc-sveedi
catumaxomabs audveldar vixlverkun vid aukadnemisfrumur i gegnum Fc-gamma vidtaka.
Axlisfrumur, T-frumur og aukadnamisfrumur komast i navigi vid catumaxomab vegna
bindieiginleika pess. Par med myndast samstillt oneemisverkun gegn @xlisfrumum sem felur i sér
mismunandi verkunarhatt eins og virkjun T-frumna, T-frumumidlad drap i gegnum butara-
/gatarakerfid (granzyme/perforin system), motefnahad frumumiolad drap (ADCC), hjastodarhao
frumueiturhrif (complement-dependent cytotoxicity, CDC) og agnaat. betta hefur i for me0 sér
eyOileggingu 4 @xlisfrumum i kvidarholi og utilokar par med adalorsok illkynja skinuholsvokva.

Lyfhrif

Synt hefur verid fram 4 axlishemjandi virkni catumaxomabs in vitro og in vivo. Arangursrikt
catumaxomab-midlad drap a exlisfrumum in vitro kom 1 1jos fyrir markfrumur me0 litla og mikla
tjaningu & EpCAM moétefnavaka, 6hao tegund frumaxlisins. Exlishemjandi virkni catumaxomabs in
vivo var stadfest 1 onemisfredilega skertu misalikani af eggjastokkakrabbameini, par sem proun
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@xlisins var seinkad med medferd i kvidarhol med catumaxomabi og einkjarna frumum ur uteedablodi
manna.

Verkun

Verkun catumaxomabs var metin i einni II/III. stigs kliniskri rannsokn. Enginn sjiklingur af 60rum
uppruna en hvitum tok patt i klinisku rannsokninni.

IP-REM-AC-01

Tveggja arma, slembirddud, opin, II/I11. stigs klinisk lykilrannsokn hja 258 sjuklingum med illkynja
skinuholsvokva med einkennum af voldum EpCAM-jakvaedra krabbameina, par af var 170
slembiradad til ad fa catumaxomab medferd. Tilvist EpCAM-jakvae0Ora frumna i skinuholsvokva var
metin med 6nemisvefjaefnagreiningu (IHC). Sjuklingar uppfylltu skilyroi til patttoku ef
skinuholsvokvi innihélt > 400 EpCAM-jakvaedar frumur/10° greindar frumur i skinuholsvokva. {
rannsokninni var gerdur samanburdur 4 astungu asamt catumaxomabi samanborid vi0 astungu eina sér
(samanburdur).

Catumaxomab var gefio sjuklingum pegar hefdbundin meodferd var ekki i bodi eda ekki lengur
moguleg og sem voru med Karnofsky-faernistig ad minnsta kosti 60. Catumaxomab var gefid med
fjérum innrennslum 1 kvidarhol med skammtahaekkun sem nam 10, 20, 50 og 150 mikrogrommum &
degi 0, 3, 7 og 10, talid i sému r6d. A innrennslisdogum (dégum 0, 3, 7, 10) dvoldu sjaklingarnir 4
sjukrahusi i ad minnsta kosti 24 klst. (sja kafla 4.2).

Af slembir6oudu sjuklingunum (n = 258), voru 79% sjuklinga kvenkyns (100% i hopnum med
krabbamein i eggjastokkum, 59% i hopnum me0 krabbamein sem ekki var i eggjastokkum).
Medalaldur var 58,5 ar i hopnum med krabbamein i eggjastokkum og 58,8 ar i hopnum med
krabbamein sem ekki var i eggjastokkum. Alls voru 99% sjuklinganna af hvita kynpaettinum.
Algengustu tegundir krabbameins 1 hopnum med krabbamein sem ekki var 1 eggjastokkum voru
magakrabbamein (51%), par a eftir brjostakrabbamein (10%); adrar tegundir krabbameins (i ristli,
brisi, lungum, legslimu, 4 60rum stodum) voru hver um sig til stadar hja < 10% sjuklinga 1 hopnum
med krabbamein sem ekki var i eggjastokkum.

{ rannsokninni var adalendapunktur verkunar lifun an astungu 4 slembiradada
adalrannsoknartimabilinu med samanburdi, sem var samsettur endapunktur skilgreindur sem timinn
par til fyrst var porf fyrir ad fjarleegja skinuholsvokva med astungu eda dauda, hvort sem kom fyrst.
Nidurstodur fyrir lifun an astungu eru syndar i toflu 3. Kaplan-Meier mat 4 lifun an astungu kemur
fram a mynd 1.

Tafla 3 Verkunarniourstoour (lifun 4n astungu) i rannsékn IP-REM-AC-01

Krabbamein i eggjastokkum Krabbamein sem er ekKi i
eggjastokkum
Catumaxomab | Samanburdur | Catumaxomab Samanburdur

Sjuklingar, n 85 44 85 44
Sjuklingar med tilvik, n 58 (68,2) 42 (95,5) 73 (85,9) 40 (90,9)
(%)
PuFS [dagar], midgildi 48 11 30 14
95% CI 37,59 9; 20 20; 45 8; 17
p-gildi (log-rank prof) <0,0001 <0,0001
HR (95% CI) Ekki reiknad Ekki reiknad

Sjuklingar sem luku rannsdkninni an astungu vid aztlud lok rannsdknar voru skoradir (censored) daginn sem
axtladri rannsokn lauk. Sjuklingar sem heettu rannsokninni eftir slembirddun en fyrir endapunkt dstungu eda
dauda voru skoradir daginn sem medferd var heett of snemma.

HR: Ahzttuhlutfall, PuFS: lifun 4n 4stungu

11



Mynd 1 Kaplan-Meier mat 4 lifun 4n dstungu i ranns6kn IP-REM-AC-01
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Medfero:

f samanburdi vid astungu eina sér (samanburdur) lengdi medferd med astungu og catumaxomabi lifun
an astungu hja sjuklingum me0 illkynja skinuholsvokva vegna EpCAM-jakvadra krabbameinsaxla
um 11 til 48 daga hja sjuklingum med krabbamein 1 eggjastokkum og um 14 til 30 daga hja
sjuklingum med krabbamein sem ekki var i eggjastokkum.

Eftir ad adalrannsoknartimabilinu lauk var haft eftirlit med sjuklingum ut &vina til ad meta
heildarlifun. Sjuklingar sem fengu astungu (samanburdur) gatu skipt yfir i medferd med astungu og
catumaxomabi eftir ad adalrannsoknartimabilinu var lokid, engu ad sidur voru pessir sjiklingar taldir
sem samanburdarsjiklingar pratt fyrir vixlunina. Engin versnun vard 4 heildarlifun hja sjuklingum sem
fengu astungu og catumaxomab samanborid vid sjiklinga sem fengu astungu (tafla 4).

Tafla 4 Heildarlifun i rannsékn IP-REM-AC-01
Astunga + catumaxomab Astunga (samanburdur)’
IN=170) (N =88)
Ahzttuhlutfall (HR) 0,798
95% CI fyrir HR [0,606; 1,051]
6 manada lifunarhlutfall 27,5% 17,1%
1 ars lifunarhlutfall 11,4% 2,6%
Midgildi heildarlifunar (dagar) 72 71

1

Vixladir sjuklingar voru taldir sem samanburdarsjuklingar pratt fyrir ad hafa skipt yfir i medferd

med astungu og catumaxomabi, um var a0 rada 45 af 88 (51%) sjuklingum i

samanburdarhopnum.
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Ona&missvorun

Myndun moétefna gegn catumaxomabi eru edlisleeg ahrif af einstofna musamotefnum. Gogn um
catumaxomab ur lykilrannsokninni syna ad < 10% sjuklinga voru jakvaedir fyrir métefnum gegn
catumaxomabi fyrir innrennsli 4.

Motefni gegn catumaxomabi voru til stadar hja 95% sjiklinga einum manudi eftir sidasta
catumaxomab innrennslid.

Born

Lyfjastofnun Evropu hefur fallid fra krofu um ad lagdar verdi fram nidurstoour ur rannsoknum a
Korjuny hja 61lum undirhopum barna vid medfero a illkynja skinuholsvokva (sja upplysingar i
kafla 4.2 um notkun handa bérnum).

5.2 Lyfjahvorf

Lyfjahvorf catumaxomabs, vid og ad loknum fjérum innrennslum i kvidarhol med 10, 20, 50 og
150 mikrogrommum af catumaxomabi med innrennsli & 6 klst., voru rannsdkud i sérstakri rannsokn hja
13 sjuklingum med illkynja skinuholsvokva med einkennum af voldum EpCAM-jakvaora
krabbameina.

Catumaxomab var greinanlegt i skinuholsvokva og i plasma. Péttnin jokst med fjélda innrennsla og
skammta sem gefnir voru hja flestum sjuklingum. Plasmapéttni hafdi tilhneigingu til ad leekka eftir ad
hamarkspéttni var nad eftir hvern skammt.

Frasog
Catumaxomab er gefid 1 kvidarhol og er pvi strax tilteekt & marksvaedi fyrir illkynja frumur 1
kvidarholi.

Dreifing
V10 innrennsli 1 kvidarhol dreifist catumaxomab i skinuholsvokva sem er verkunarstadurinn. Medal-

og midgildi Cmax fyrir skinuholsvokva voru 7.122 og 3.270 pg/ml, talid i sému rod.

Eftir gjof i kvidarhol og bindingu vid markfrumur i kvidarholi berast leifarnar af catumaxomabi Gt i
utaedablodrasina i 6skertu formi. Margfeldismedaltal Cax 1 plasma var 0,5 ng/ml (& bilinu 0 til 2,3) og
margfeldismedaltal AUC i plasma var 1,7 dagur* ng/ml (4 bilinu < LLOQ (nedri
magngreiningarmork) til 13,5).

Breytileiki & milli patttakenda hvad vardar magn skinuholsvokva og catumaxomabs i plasma var
mikill, vegna breytilegs raimmals skinuholsvokva og illkynja frumubyrdi i kvidarholi.

Umbrot og brotthvarf

Umbrot og brotthvarf catumaxomabs er svipad og fyrir innreent IgG, p.e.a.s. fyrst og fremst fyrir
tilstilli protinsundrandi sundrunarferlis i 61lum likamanum en byggir ekki fyrst og fremst a brotthvarfi
um nyru og lifur.

Hvad varoar altaeekt catumaxomab, p.e. leifar (ekki markbundid) catumaxomabs sem barust
blodrasina fra kvidarholinu, pa var loka margfeldismedaltal fyrir helmingunartima brotthvarfs ur
plasma (ti2) 2,5 dagar (a bilinu 0,7 til 17,5).

Sérstakir sjuklingahdpar

Engar rannsoknar hafa verid gerdar.
5.3 Forkliniskar upplysingar
Gjof catumaxomabs 1 dyralikonum leiddi ekki til 6edlilegra eda lyfjatengdra bradra eiturverkana eda

stadbundins opols & stungu-/innrennslisstad. Hins vegar hafa pessar nidurstodur takmarkad gildi vegna
mikillar tegundarsérstaedi catumaxomabs.
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Rannsoknir & eiturverkanir eftir endurtekna skammta, eiturverkunum 4 erféaefni, krabbameinsvaldandi
ahrifum og eiturverkunum a &xlun og proska hafa ekki verid gerdar.

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Natriumsitrat (E331)

Sitronusyrueinhydrat (E330)

Polysorbat 80 (E433)
Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki

Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid 6énnur lyf en pau sem nefnd eru i kafla 6.6.

6.3 Geymslupol

3ar

Eftir pynningu

Blandada innrennslislyfid, lausnin er edlisfreedilega og efnafraedilega stodug 1 48 klst. vid 2 °C til 8 °C
og 124 Kklst. vid hita sem er ekki heerri en 25 °C. Fra orverufraedilegu sjonarmidi skal nota lyfid
tafarlaust. Ef pad er ekki notad tafarlaust, er geymslutimi pess og geymsluskilyrdi fyrir notkun a
abyrgd notandans og a almennt ekki ad vera lengri en 24 klst. vid 2 °C til 8 °C, nema pynning hafi
farid fram vid styrdar og gildadar adsteedur ad vidhafori smitgat.

6.4 Sérstakar variudarreglur vido geymslu

Geymid i kaeli (2 °C - 8 °C).

Ma ekki frjosa.

Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn 1josi.

Geymsluskilyrdi eftir pynningu lyfsins, sja kafla 6.3.

6.5 Gerd ilats og innihald

Afyllt sprauta (gler af tegund I, silikonhidud) med stimpiltappa (bromobutylgimmi) og luer-
leesingakerfi (silikonhudad polypropylen og polykarbonat), med loki & endanum (bromobutylgammi).
Holnal fylgir med.

Korjuny 10 mikrégrémm innrennslisbykkni, lausn

Afyllta sprautan inniheldur 0,1 ml af pykkni, lausn og er pakkad i 6skju med blaum litakéda.
Pakkningasteerd: 3 afylltar sprautur og 5 holnalar

Korjuny 50 mikrégromm innrennslispykkni, lausn

Afyllta sprautan inniheldur 0,5 ml af pykkni, lausn og er pakkad i 6skju med raudum litakoda.
Pakkningasteerd: 4 afylltar sprautur og 5 holnalar

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
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6.6  Sérstakar varuodarraostafanir vio forgun og 6nnur medhondlun
Afyllta sprautan er eingdngu einnota.

Efni og bunadur sem nota parf vid pynningu og gjof Korjuny:

natriumklorid 9 mg/ml (0,9%) stungulyf, lausn

50 ml polypropylen sprautur

lok fyrir 50 ml polypropylen sprautur

polyetylen gegnfladisslanga sem er 1 mm ad innra pvermali og 150 cm a0 lengd
polykarbonat innrennslislokar / Y-tengi

silikonhtdadir polytretan holleggir

nakvem gegnfledisdela

Pynning fyrir lyfjagjof

Heilbrigoisstarfsmadur 4 ad blanda Korjuny ad vidhafori videigandi smitgat.
Ytra yfirbord afylltu sprautunnar er ekki seeft.

o Rummalid af natriumklorid 9 mg/ml (0,9%) stungulyfi, lausn sem fram kemur i toflu 5 er dregid
upp med 50 ml sprautu.
o Vidbotarmagn af loftstudptda (air buffer) allt ad 3 ml fylgir med 50 ml sprautunni.

o Afyllta Korjuny sprautan(urnar) i styrkleikanum sem fram kemur i t6flu 5 hér fyrir nedan er
skodud med tilliti til adskotaagna eda mislitunar.
o Lokid a enda afylltu sprautunnar er fjarleegt varlega 4 medan endi sprautunnar visar upp a vid.

Ekki ma snua lokid af eda snua pvi.

o Medfylgjandi holnal er fest vid afylltu sprautuna og nalarhlifin fjarlaegd. Nota parf nyja holnal
fyrir hverja sprautu.

. Holnalinni er stungid i gegnum opid a 50 ml sprautunni pannig ad holnalin fari & kaf i
natriumklorid 9 mg/ml (0,9%) stungulyf, lausn (mynd 2).
Ekki ma gefa sjuklingi afylltu Korjuny sprautuna beint.

o Ollu innihaldi afylltu sprautunnar er deelt i natriumklérid 9 mg/ml (0,9%) stungulyfid, lausnina.

. Ekki ma draga stimpilstongina til baka til ad skola afylltu sprautuna, til ad fordast mengun og
tryggja ad réttu rammali verdi deelt ut.

. Samkveaemt t6flu 5 eru fyrri skrefin endurtekin til ad deela ur tilskildum fjolda afylltra sprauta i
50 ml sprautuna.

. Lok er sett & 50 ml sprautuna og hun er hrist varlega til ad blanda lausnina.

. begar lokid hefur verid tekid af eru allar loftbolur fjarlegdar Gr 50 ml sprautunni.

. Raudi fjarleegjanlegi limmidinn sem finna ma innan 4 loki 6skjunnar synir textann ,,Pynnt

Korjuny*. Festa parf ,,Adeins til notkunar i kvidarhol" vid 50 ml sprautuna. Petta er
vartdarradstofun til ad tryggja ad Korjuny verdi eingdngu gefid 1 kvidarhol.
. ba er 50 ml sprautan sett 1 innrennslisdeeluna.
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Tafla 5

Fjoldi afylltra sprauta og raimmalid sem parf til ad blanda Korjuny lausn fyrir
innrennsli i kvidarhol

150 mikrogromm

Innrennsli / Fjoldi Fjoldi Heildarrammal af|Natriumklorid| Lokarammal til
skammtur 10 mikrégrammal|50 mikrogramma Korjuny 9 mg/ml lyfjagjafar
afylltra sprauta | afylltra sprauta |innrennslispykkni,|  (0,9%)

lausn stungulyf,

lausn

I innrennsli / 1 0,1 ml 10 ml 10,1 ml
10 mikrégromm
2. innrennsli /
20 mikrégromm 2 --- 0,2 ml 20 ml 20,2 ml
3. innrennsli / 1 0,5 ml 49,5 ml 50 ml
50 mikrégromm
4. innrennsli / 3 1,5 ml 48,5 ml 50 ml

Afyllt Korjuny sprauta

loftstudpuoi
Korjuny innrennslispykkni, lausn

Lyfjagjof

50 ml sprauta
loftstudpuoi

natriumklérid 9 mg/ml (0,9%) stungulyf,
lausn

Laeknir med reynslu af lyfjagjof 1 kvidarhol kemur holleggnum sem nota a til gjafar 1 kvidarhol fyrir
med adstod omskodunar. Holleggurinn er notadur til ad teema ut skinuholsvokva og gefa pynnt
Korjuny innrennslislyf, lausn og natriumklorid 9 mg/ml (0,9%) stungulyf, lausn. Radlagt er ad lata
hollegginn vera i kvidarholinu allan medferdartimann. Fjarleegja ma hollegginn daginn eftir sidasta
innrennslid samkvaemt akvoroun medferdarlaknisins.

Fyrir hverja gjof Korjuny parf ad teema 1t skinuholsvokva par til sjalfkrafa flaedio stodvast eda pad
dregur ur einkennum (sja kafla 4.4). Sidan 4 ad gefa 500 ml af natriumklérido 9 mg/ml (0,9%)
stungulyfi, lausn fyrir hverja gjof Korjuny til ad adstoda vid dreifingu motefnisins 1 kvidarholinu.

bynnt Korjuny innrennslislyf, lausn er gefin i kvidarhol med a.m.k. 3 klst. innrennslistima 1 gegnum
stodugt innrennslisdelukerfi, sem hér segir:
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innrennslislyfinu, lausninni.

o Gegnfledisslangan er fest vid Y-tengid.

. Sambhlida hverri gjof Korjuny er 250 ml af natriumklorio 9 mg/ml (0,9%) innrennslislyfi, lausn
gefin 1 gegnum innrennslisloka/Y-tengi a4 gegnflaedisslongu holleggsins.

o Hradi deelunnar er stilltur samkvamt rimmalinu sem a ad gefa og aztludum innrennslistima
sem er ad minnsta kosti 3 klst.
o begar 50 ml sprautan sem inniheldur pynnt Korjuny innrennslislyf, lausn hefur verid teemd, er

henni skipt ut fyrir 50 ml sprautu sem inniheldur 20 ml af natriumkloérid 9 mg/ml (0,9%)
innrennslislyfi lausn, til ad fjarleegja daudarummalid i gegnfladisslongunni (um pad bil 2 ml),
vid Obreyttar adstedur. Farga ma afganginum af natriumklorid 9 mg/ml (0,9%) stungulyfi,

lausn.
. Halda skal holleggnum lokudum fram ad nasta innrennsli.
. Daginn eftir sidasta innrennslid er framkvaemd teming & skinuholsvokva par til sjalfkrafa fledio

stodvast. I kjolfarid ma fjarlegja legginn.

Férgun

Engin sérstok fyrirmeeli.

7. MARKADSLEYFISHAFI
Atnahs Pharma Netherlands B. V.
Copenhagen Towers

Orestads Boulevard 108, 5.tv
DK-2300 Kgbenhavn S

Danmork

8. MARKADPSLEYFISNUMER
EU/1/24/1826/001

EU/1/24/1826/002

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKAPDSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 10. februar 2025.

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

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

FRAMLEIDENDUR LiFFREPILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIDENDUR SEM
ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG NOTKUN
ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EDA 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 liffraedilegra virkra efna
Celonic Deutschland GmbH & Co. KG

Czernyring 22

Weststadt, Heidelberg

69115 Baden-Wuerttemberg

byskaland

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyreir fyrir lokasampykkt
Eurofins PHAST GmbH,

Kardinal-Wendel-Strasse 16

Homburg 66424

Saarland

byskaland

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

Avisun lyfsins er had sérstokum takmorkunum (sja vidauka I: Samantekt 4 eiginleikum lyfs, kafla 4.2).

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKADSLEYFIS
o Samantektir um oryggi lyfsins

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

Markadsleyfishafi skal leggja fram fyrstu samantektina um 6ryggi lyfsins innan 6 manada fra utgafu
marka0sleyfis.

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

o Azetlun um ahzettustjérnun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgeroum sem krafist er, sem og 6drum radstofunum eins og
fram kemur 1 deetlun um &hattustjérnun i kafla 1.8.2 1 markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum a aatlun
um ahettustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfaerda aztlun um ahettustjornun:

o A0 beidni Lyfjastofnunar Evropu.

o begar ahettustjérnunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist 1 kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga & hlutfalli avinnings/ahettu eda vegna
pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun ahaettu) neest.

o Viobdtaraogerdir til ad lagmarka ahzettu

Markadsleyfishafi skal tryggja ad 1 hverju adildarriki par sem Korjuny er markadssett hafi allir
sjuklingar/umoénnunaradilar sem buist er vid ad noti catumaxomab, adgang ad/fai athent
sjuklingakortid par sem sjuklingnum eru gefnar upplysingar og ttskyringar 4 haettunni 4 bodefnafari

(CRS) og heilkenni almennra bolguvidbragda (SIRS). Sjuklingakortid inniheldur einnig vidvorun til
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heilbrigdisstarfsmanna sem medhondla sjuklinginn um ad sjiklingurinn sé ad fa catumaxomab.
Sjuklingakortio skal innihalda eftirfarandi lykilskilabod:

o Lysingu a helstu teiknum og einkennum bodefnafars/heilkennis almennra bolguviobragda

o Lysingu a pvi hvenaer skuli leita tafarlausrar adstodar hja heilbrigdisstarfsmanni eda leita
neydaradstodar ef teikn og einkenni bodefnafars/heilkennis almennra bolguvidbragda koma
fram.

. Samskiptaupplysingar leknisins sem avisar lyfinu
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VIDAUKI IIT

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

YTRI ASKJA

1. HEITI LYFS

Korjuny 10 mikrégromm innrennslispykkni, lausn
catumaxomab

2. VIRKT EFNI

Ein afyllt sprauta inniheldur 10 mikrégromm af catumaxomabi i 0,1 ml af lausn, sem jafngildir
0,1 mg/ml.

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: natriumsitrat, sitronusyrueinhydrat, polysorbat 80, vatn fyrir stungulyf. Sja frekari
upplysingar i fylgisedli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Innrennslispykkni, lausn
3 afylltar sprautur
5 sefdar holnalar

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID

Lesiod fylgisedilinn fyrir notkun.
Adeins til notkunar i kvidarhol, eftir pynningu.

6. SERSTOK VARNADPARORD 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 VARNAPARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i keli.
Ma ekki frjosa.
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Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn 1j6si.

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Atnahs Pharma Netherlands B. V.
Copenhagen Towers

Orestads Boulevard 108, 5.tv
DK-2300 Kebenhavn S
Danmork

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/24/1826/001

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

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

17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

Afyllt sprauta

1. HEITI LYFS OG iIKOMULEID

Korjuny 10 mikrogromm saft pykkni
catumaxomab
Adeins til notkunar i kvidarhol, eftir pynningu

| 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

0,1 ml

6. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA

1. HEITI LYFS

Korjuny 50 mikrégromm innrennslispykkni, lausn
catumaxomab

2. VIRKT EFNI

Ein afyllt sprauta inniheldur 50 mikrogromm af catumaxomabi i 0,5 ml af lausn, sem jafngildir
0,1 mg/ml.

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: natriumsitrat, sitronusyrueinhydrat, polysorbat 80, vatn fyrir stungulyf. Sja frekari
upplysingar i fylgisedli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Innrennslispykkni, lausn
4 afylltar sprautur
5 sefdar holnalar

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID

Lesiod fylgisedilinn fyrir notkun.
Adeins til notkunar i kvidarhol, eftir pynningu.

6. SERSTOK VARNADPARORD 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 VARNAPARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i keli.
Ma ekki frjosa.
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Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn 1j6si.

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Atnahs Pharma Netherlands B. V.
Copenhagen Towers

Orestads Boulevard 108, 5.tv
DK-2300 Kebenhavn S
Danmork

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/24/1826/002

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verid a rok fyrir undanpagu fra krofu um blindraletur

17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

Afyllt sprauta

1. HEITI LYFS OG iIKOMULEID

Korjuny 50 mikrogromm saft pykkni
catumaxomab
Adeins til notkunar i kvidarhol, eftir pynningu

| 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

0,5 ml

6. ANNAD
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VIDVORUNARTEXTI FYRIR FJARLAGJANLEGAN LIMMIPA SEM A AP FESTA VID
50 ML SPRAUTU SEM INNIHELDUR PYNNTA KORJUNY INNRENNSLISLYFID,
LAUSNINA

(Hluti af ytri 6skju)

bynnt Korjuny.
Adeins til notkunar 1 kvidarhol.
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B. FYLGISEDILL
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir sjukling

Korjuny 10 mikrégromm innrennslispykkni, lausn
Korjuny 50 mikrégromm innrennslispykkni, lausn
catumaxomab

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

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

upplysingar.

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

. Leitio til leeknisins eda hjukrunarfraedingsins ef porf er a frekari upplysingum.

o Latid leekninn eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Korjuny og vio hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Korjuny

Hvernig nota 4 Korjuny

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma a Korjuny

Pakkningar og adrar upplysingar

AR

1. Upplysingar um Korjuny og vid hverju pad er notad

Korjuny inniheldur virka efnid catumaxomab. Catumaxomab er einstofna moétefni, sem er tegund
protins sem binst marksameind 4 yfirbordi krabbameinsfrumna. Pessi marksameind kallast
vidlodunarsameind pekjufrumu (EpCAM) og hana er ad finna a yfirbordi mismunandi tegunda
krabbameinsfrumna. Hun er einnig til stadar 4 krabbameinsfrumum i skinuholsvokva. Illkynja
skinuholsvokvi er uppsdfnun & vokva sem inniheldur krabbameinsfrumur i kvid krabbameinssjuklinga.

Catumaxomab virkjar frumur dnamiskerfisins (hluti af nattGrulegum voérnum likamans) til ad eyda
krabbameinsfrumunum.

Korjuny er notad til medferdar a illkynja skinuholsvokva hja fullordnum, pegar hefobundin medferd
vid krabbameininu er ekki lengur moguleg.

2. Adur en byrjad er ad nota Korjuny

Ekki ma nota Korjuny

o ef um er ad reda ofnaemi fyrir catumaxomabi eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp
i kafla 6)

. ef um er ad reda ofnaemi fyrir rottu- og/eda musaprotinum

Varnadarord og varudarreglur

Leitadu rada hja lekninum eda hjukrunarfredingnum adur en pér er gefid Korjuny eda medan 4

medferdinni stendur ef pt ert med:

° merki um astand sem kallast boOefnafar. betta eru alvarleg 6naemisviobrogd med einkennum
eins og hita, lagum blodprystingi, kuldahrolli, Sndunarerfidleikum, preytu, hofudverk, hrodum
hjartsleetti og haekkudum gildum lifrarensima i bl6dinu. Kynntu pér leidbeiningarnar a
sjuklingakortinu pinu, eins og hvenar pu eigir ad leita laeknis. P gaetir fengio lyf fyrir hvert
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innrennsli af Korjuny sem hjalpar til vid ad draga ur hugsanlegum aukaverkunum bodefnafars.
o merki um svokallad heilkenni almennra boélguvidbragda. Hugsanleg einkenni eru hiti, aukinn
hjartslattur, hradari 6ndun og 6edlilegur fjoldi hvitra blodkorna. Hafou tafarlaust samband vid
leekninn ef pu finnur fyrir einhverjum pessara einkenna og lestu leidbeiningarnar a
sjuklingakortinu pinu.
o syking eda einkenni sykingar eins og hitatilfinning, hiti, kuldahrollur eda skjalfti, halsbolga eda
munnsar. Sykingin verdur medhondlud adur en pér er gefido Korjuny.

o 1itid blodmagn med einkennum eins og kdldum hondum og fotum, veegum svima, erfidleikum
med pvaglat, aukinni hjartslattartioni eda mattleysi

o einkenni um litid magn protina i bl6dinu eins og mattleysi, madi eda vokvaséfnun

o lagur blodprystingur med einkennum eins og svima, yfirlidi eda mattleysi

. lifrarkvillar, p.m.t. blodtappi eda hindrun i portblazed (20 sem flytur blod til lifrarinnar fra
pormum, milta, brisi og gallblodru)
. nyrnakvillar

Prof og athuganir

. Adur en pér er gefid Korjuny mun laeknirinn athuga astand sem getur haft ahrif 4 bl6dfladid.
betta felur 1 sér maelingar 4 blodmagni, magni protins i blodinu, blodprystingi, pulsi og
nyrnastarfsemi.

. bu geetir fengid innrennslistengd vidbrogd medan 4 innrennsli Korjuny stendur eda ad pvi loknu.

Viobrogdin geta stundum verid veruleg med einkennum eins og hita, lagum blodprystingi,
kuldahrolli, h6fudverk, 6gledi, uppkostum, vodva- og lidverkjum, mjog hréoum hjartsleetti og
madi. Melt er med pvi ad leeknirinn hafi eftirlit med pér i ad minnsta kosti 24 klst. eftir fyrsta
innrennslid og 1 ad minnsta kosti 6 klst. eftir hvert innrennsli eftir pad.

. Leaeknirinn geeti einnig gert profanir til ad athuga lifrarstarfsemina medan 4 medferd med
Korjuny stendur.

Born og unglingar
Korjuny er ekki radlagt handa bérnum og unglingum yngri en 18 ara, pvi pad hefur ekki verio
rannsakad hja pessum aldurshopi.

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

Meodganga og brjéstagjof
Korjuny er ekki &tlad til notkunar & medgongu, vid brjostagjof eda handa konum 4 barneignaraldri sem
ekki nota getnadarvarnir.

Ahrif Korjuny 4 fostur eru ekki pekkt og ekki er haegt ad utiloka heettu fyrir nybura/ungborn.

Ef pt ert kona sem gaeti ordid pungud verdur pu ad nota drugga getnadarvorn medan a medferd med
Korjuny stendur.
Lattu leekninn vita tafarlaust ef pu verdur pungud a medan pt feerd medferd meo lyfinu.

Ekki er pekkt hvort catumaxomab berst 1 brjostamjolk. Heetta fyrir born & brjosti er hugsanleg. Leitadu
rada hja lekninum ef pt ert med barn 4 brjosti.

Akstur og notkun véla
bt matt ekki aka eda nota vélar ef pu feerd aukaverkanir eins og svima eda innrennslistengdar
aukaverkanir vid eda eftir lyfjagjof.

Korjuny inniheldur pélysorbat 80 og natrium

Lyfi0 inniheldur 21,6 mikrégromm af polysorbat 80 1 hverri 10 mikrogramma afylltri sprautu af
Korjuny og 108 mikrogromm af polysorbat 80 1 hverri 50 mikrégramma afylltri sprautu af Korjuny.
Polysorbot geta valdid ofnemisvidbrogdum. Segid laekninum fra pvi ef pu ert med eitthvert ofnami.
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Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum skammti, p.c.a.s. er sem naest
natriumlaust. Magnid af natrium sem gefid er i hverju innrennsli er meira en pad sem er i lyfinu vegna
bess ad pykknid er pynnt med natriumklorid 9 mg/ml (0,9%) lausn. Fyrir hverja gjof Korjuny eru gefin
500 ml af natriumklérid 9 mg/ml (0,9%) stungulyfi, lausn til vidbotar og samhlida hverri gjof Korjuny
eru gefin 250 ml af natriumklérid 9 mg/ml (0,9%) stungulyfi, lausn.

3. Hvernig nota 4 Korjuny
bér verdur gefid Korjuny undir eftirliti leeknis med reynslu af medferd krabbameins.

Adur en medferdin er hafin og medan & henni stendur faerdu lyf til ad draga ur hita, verkjum eda bélgu
af voldum Korjuny.

Korjuny er gefid med innrennsli i kvidarhol 4 ad lagmarki 3 klst. og ad hamarki 6 klst.

bu faerd 4 innrennsli sem fylgja aatlun um hekkandi skammta: 10, 20, 50 og 150 mikrogromm.
Innrennslin eru adskilin med a.m.k. 2 innrennslislausum almanaksddgum. Til deemis feerdu innrennsli
adegi 0, 3, 7 og 10. Hins vegar geeti leeknirinn akvedid ad lengja timann 4 milli innrennsla til ad draga
ur heettu 4 aukaverkunum. Heildarmeoferdartiminn 4 ekki ad vera lengri en 21 dagur.

Holleggur verdur settur inn i kvidarholio og verdur par allt medferdartimabilid, fram ad deginum eftir
sidasta innrennslid.

Eftir fyrsta Korjuny innrennslid mun leeknirinn hafa eftirlit med pér i ad minnsta kosti 24 klst. med
tilliti til innrennslistengdra vidbragda og i ad minnsta kosti 6 klst. eftir hvert innrennsli eftir pad.

Leiti0 til leeknisins ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid a4 um 611 lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Hafou tafarlaust samband vid leekninn ef pu f2rd einhverjar af eftirfarandi alvarlegum

aukaverkunum:

Mjog algengar (geta komid fyrir hja meira en 1 af hverjum 10 einstaklingum)

. innrennslistengdar aukaverkanir
Medan a innrennsli med Korjuny stendur og ad pvi loknu geta sjiklingar fengio
innrennslistengdar aukaverkanir. Par 4 medal eru einkenni eins og hiti, lagur bl6dprystingur,
kuldahrollur, h6fudverkur, 6gledi, uppkost, vodva- og lidverkir. Lyfid getur einnig valdid
hrédum hjartslaetti, madi, einkennum 1 hid og preytu. Pessi einkenni koma adallega fram innan
24 Klst. eftir innrennsli og geta ordid lifsheettuleg. Pessar aukaverkanir krefjast tafarlausrar
medferdar.

Laeknirinn geeti thugad ad draga Ur innrennslishrada Korjuny eda gefa pér viobotarmedfer til ad draga

ur alvarlegum einkennum.

Adrar aukaverkanir geta komid fram me0 eftirfarandi tidni:

Mjog algengar (geta komio fyrir hja meira en 1 af hverjum 10 einstaklingum)
bolgusvorunarheilkenni sem kallast bodefnafar — sjé kafla 2 ,,Varnadarord og varudarreglur*
ogledi, uppkost, nidurgangur

kvidverkur

hiti, kuldahrollur, preyta, verkur

aukid magn C-vidbragdsnems protins 1 blodi (merki um bolgu)

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)
o syking
. feekkun raudra blédkorna
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fjolgun hvitra blodkorna eda sérstakra hvitra blodkorna sem kallast daufkyrningar
skortur a tilteknum hvitum blodkornum sem kallast eitilfrumur

heilkenni almennra bolguvidbragda — sja kafla 2 ,,Varnadarord og varadarreglur*
ofnemi

minnkud matarlyst

vessapurrd

litid magn af natrium, kalium eda kalsium 1 blodi

haekkadur blodsykur

minnkad magn protins 1 blodinu, eins og albiimins

kvioi

sundl

hradari hjartslattur

lagur eda har blodprystingur

andlitsrodi, hitakof

opegindi i kvid, vindgangur

brjoéstsvidi

verkur 1 efti hluta kvidar

stifla i hluta parmanna

aukid magn gallrauda i bl6di, sem er gult nidurbrotsetni litarefna bl6dsins
bolga i gallras

ofnamisbdlga i hud

utbrot, rodi 1 hud, klaoi

6hofleg svitnun

bakverkur, vodvaverkir, lioverkir

blod 1 pvagi, of mikid protin 1 pvagi

slappleiki

brjostverkur

bolga

proti 1 vefjum vegna of mikils vokva

flensulik veikindi

vanlidan

vokvasofnun i handleggjum og/eda fotleggjum

ofullnaegjandi strefnisframbod til alls likamans eda hluta hans
ondunarerfidleikar, vokvi i brjostkassa

aukid magn lifrarensima, eins og alanin aminotransferasa, aspartat aminotransferasa, alkalisks
fosfatasa, gamma-glatamyltransferasa

haekkadur likamshiti

aukid magn pvagefnis, prokalsitonins, amylasa, kreatininfosfatasa, nidurbrotsefnis tr vodvavef
sem kallast kreatinin 1 bl6di

minnkad litarefni 1 raudum blédkornum

fjolgun blodflagna

minnkad heildarprotin

pyngdartap

Sjaldgeefar (geta komid fyrir hjé allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)
pruska

syking 1 huo

boélga i fituvef undir hidinni med hntdum a huo 4 kalfum
ablasturssyking, stadbundin syking, pvagferasyking

lungnabdlga

feekkun blodflagna, minnkud blédstorknun

skortur & hvitum blodkornum eins og daufkyrningum

lagur blodsykur

litid magn magnesiums i bl6di
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vokvasofnun

eirdarleysi, punglyndi

oedlileg tilfinning eins og stingir, naladofi og kladi
skyntruflanir 1 hondum eda fotum af voldum taugaskemmda
taugasjukdomur sem hefur ahrif & margar taugar i handleggjum og/eda fotleggjum samtimis
yfirlid, svefnhofgi

ovidradanlegur skjalfti, flog

bragotruflun

oskyr sjon

tilfinning um hradari hjartslatt, oreglulegur hjartslattur
slappleiki i hjarta

stifla i lungnaslageed

Oondunarerfidleikar, krampar i berkjuvédvum

hosti, hiksti

tilfeersla bolgufrumna eda axlisfrumna i lungnavef, lungnabilun
verkur 1 koki og barkakyli

hradari 6ndun, 6nghlj6d

oedlilegir krampar

munnpurrkur

tap 4 parmahreyfingum

minnkud magateming

verkur 1 nedri hluta kvidar

stifleiki 1 kvid

vokvasofnun 1 kvidarholi

bakflaedi galls fra efsta hluta sméparma upp 1 maga
magasjukdoémur

minnkud hreyfing i maga og pérmum

bolga i himnunni sem pekur kvidarholid og hylur liffeerin i kvionum
kligja

stifla i smapoérmum

Opeegindi i maga

blodug uppkost

boélga i slimhid munnsins

lifrarbolga med eydingu frumna, lifrarbolga af voldum lyfja
lifrarbilun

minnkad gallfladi

6edlileg lifrarstarfsemi

gulnun & hao eda augnhvitu af voldum lifrarkvilla
natursviti

rodi i 16fa, ofsakladi og 6nnur viobrogd i hud

beinverkir, verkir i sidu

verkir sem hefur ahrif & védva og beinagrind, verkir i handleggjum og fotleggjum
sarsaukafull og erfid pvaglat, minnkadur pvagutskilnadur
fjolgun hvitra blodkorna i pvagi

nyrnabilun, nyrnaverkur

boélga a notkunarstad

verkur a holleggsstad, vokvaleki

sedda eftir ad hafa bordad mjog litid af mat

kulda- eda hitatilfinning

vidbrogo a stungustad

bolga i slimhtd sem seytir slim

porsti

htdrodi 4 holleggsstad

versnandi heilsufar
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verkur 1 grindarholi

oedlileg prof a lifrarstarfsemi, heekkud lifrarensim

aukid magn lifrarensimsins transaminasa

minnkud surefnismettun 1 blodi

aukid magn tengds gallrauda, pvagsyru, fibrindgens, laktat dehydrogenasa, lipasa
minnkad magn jarns, klorids 1 blodi

leekkadur likamshiti

minnkad hlutfall blodkorna 1 blodinu

urobilin 1 pvagi

frumur { pvagi, medal annars hvit blé6dkorn

lengdur virkjadur trombodplastintimi — prof til ad stjorna blédstorknun

haekkad INR (international normalised ratio), sem synir ad bl6did storknar of haegt
vandamal medan a gjof stendur: verkur, glionun adliggjandi sarabrina, fylgikvillar samg6tunar
(t.d. bleeding eda leki vid tengingar milli &0a eda holra liffaera)

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn eda hjikrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvamt
fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Korjuny
Geymio lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 6skjunni og sprautunni 4 eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid 1 kali (2 °C — 8 °C). Ma ekki frjosa. Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi.

Nota skal blondudu innrennslislausnina strax.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Korjuny inniheldur

o Virka innihaldsefnid er catumaxomab.
Ein afyllt sprauta med Korjuny 10 mikrégromm inniheldur 10 mikrog af catumaxomabi i 0,1 ml
af pykkni, sem jafngildir 0,1 mg/ml.
Ein afyllt sprauta med Korjuny 50 mikrégromm inniheldur 50 mikrég af catumaxomabi 1 0,5 ml
af pykkni, sem jafngildir 0,1 mg/ml.

o Onnur innihaldsefni eru natriumsitrat (E331), sitronusyru einhydrat (E330), polysorbat 80
(E433) og vatn fyrir stungulyf. Sja kafla 2, ,,Korjuny inniheldur pélysorbat 80 og natrium.*

Lysing 4 utliti Korjuny og pakkningastaerodir
Korjuny er teert og litlaus innrennslispykkni, lausn (seeft pykkni) 1 afylltum glersprautum meo loki &
endanum.

Pakkningasteerdir:
o Korjuny 10 mikrégromm: 3 afylltar sprautur og 5 holnalar i 6skju med blaum litakdoa
o Korjuny 50 mikrogromm: 4 afylltar sprautur og 5 holnélar i 6skju med raudum litakdda

Markadsleyfishafi

Atnahs Pharma Netherlands B. V.
Copenhagen Towers
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Orestads Boulevard 108, 5.tv
DK-2300 Kgbenhavn S
Danmork

Framleioandi

Eurofins PHAST GmbH,
Kardinal-Wendel-Strasse 16
Homburg 66424

Saarland

byskaland

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio.
bessi fylgisedill var sidast uppfaerour i

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar a vef Lyfjastofnunar Evropu https://www.ema.europa.eu

Eftirfarandi upplysingar eru einungis ztladar heilbrigoisstarfsménnum:

Efni og buinaodur sem nota parf vido pynningu og gjof Korjuny

natriumklorid 9 mg/ml (0,9%) stungulyf, lausn

50 ml pdlypropylen sprautur

lok fyrir 50 ml pélypropylen sprautur

polyetylen gegnfladisslanga sem er 1 mm ad innra pvermali og 150 cm a0 lengd
polykarbonat innrennslislokar / Y-tengi

silikonhtdadir polytretan holleggir

nakvem gegnfledisdela

Pynning fyrir lyfjagjof
Heilbrigdisstarfsmadur 4 ad blanda Korjuny ad vidhafori videigandi smitgat.
Ytra yfirbord afylltu sprautunnar er ekki saft.

. Magnid af natriumkloérid 9 mg/ml (0,9%) stungulyfi, lausn samkvemt t6flunni er dregid upp
med 50 ml sprautu.

. Vidbotarmagn af loftstudptda (air buffer) allt ad 3 ml fylgir med 50 ml sprautunni.
Afyllta Korjuny sprautan(urnar) i styrkleikanum sem fram kemur i toflunni er skodud med tilliti
til adskotaagna eda mislitunar.

. Lokid a enda afylltu sprautunnar er fjarleegt varlega 4 medan endi sprautunnar visar upp a vio.
EkKki ma snua loki0 af eda snua pvi.

. Medfylgjandi holnal er fest vid afylltu sprautuna og nalarhlifin fjarlaegd. Nota parf nyja holnal
fyrir hverja sprautu.

. Holnalinni er stungid i gegnum opid a 50 ml sprautunni pannig ad holnalin fari 4 kaf i
natriumklorid 9 mg/ml (0,9%) stungulyf, lausn (mynd).
Ekki ma gefa sjuklingi afylltu Korjuny sprautuna beint.

. Ollu innihaldi 4fylltu sprautunnar er deelt i natriumklérid 9 mg/ml (0,9%) stungulyfid, lausnina.
Ekki ma draga stimpilstongina til baka til a0 skola afylltu sprautuna, til ad fordast mengun og
tryggja ad réttu magni verdi delt ut.

. Fyrri skrefin eru endurtekin samkvamt toflunni til ad deela Gr naudsynlegum fjolda afylltra
sprauta i 50 ml sprautuna.

. Lok er sett & 50 ml sprautuna og hun er hrist varlega til ad blanda lausnina.

. begar lokio hefur verid tekid af eru allar loftbolur fjarlegdar ur 50 ml sprautunni.

. Raudi fjarlegjanlegi limmidinn sem finna mé innan 4 loki 6skjunnar synir textann ,,Pynnt

Korjuny*. Festa parf ,,Adeins til notkunar i kvidarhol" vid 50 ml sprautuna. betta er
varudarradstofun til ad tryggja ad Korjuny verdi eingéngu gefid i kvidarhol.
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o bé er 50 ml sprautan sett 1 innrennslisdeluna.

Tafla Fjoldi afylltra sprauta og magnio sem parf til a0 blanda Korjuny lausn fyrir innrennsli i

kvidarhol

Innrennsli / Fjoldi Fjoldi Heildarrammal | Natriumklori | Heildarrimma
skammtur 10 mikrogramm | 50 mikrogramm af Korjuny 09 mg/ml |Itil lyfjagjafar

a afylltra sprauta|a afylltra sprauta|innrennslispykkni (0,9%)

, lausn stungulyf,
lausn

1. innrennsli /
10 mikrégromm 1 -—- 0,1 ml 10 ml 10,1 ml
2. innrennsli / 2 0,2 ml 20 ml 20,2 ml
20 mikrégromm
3. innrennsli /
50 mikrogromm --- 1 0,5 ml 49,5 ml 50 ml
4. innrennsli /
150 mikrogrom --- 3 1,5 ml 48,5 ml 50 ml

m

Mynd

natriumklério 9 mg/ml (0,9%) stungulyf, lausn

50 ml sprauta
loftstudpudi

Afyllt Korjuny sprauta
loftstudpudi
Korjuny innrennslispykkni, lausn

natriumklorid 9 mg/ml (0,9%) stungulyf,

lausn

Yfirfeersla 4 Korjuny tr afylltu sprautunni yfir i 50 ml sprautuna sem inniheldur

Blandada innrennslislyfid, lausnin er edlisfreedilega og efnafraedilega stooug i 48 klst. vid 2 °C til 8 °C
og 124 klst. vi0 hita sem er ekki haerri en 25 °C. Fra oérverufradilegu sjonarmidi skal nota lyfid
tafarlaust. Ef pad er ekki notad tafarlaust, er geymslutimi pess og geymsluskilyrdi fyrir notkun a
abyrgd notandans og 4 almennt ekki ad vera lengri en 24 klst. vio 2 °C til 8 °C, nema pynning hafi
farid fram vid styrdar og gildadar adstadur ad vidhafdri smitgat.

Lyfjagjof

Laeknir me0 reynslu af lyfjagjof 1 kvidarhol kemur holleggnum sem nota a til gjafar i kvidarhol fyrir
med adstod omskodunar. Holleggurinn er notadur til ad teema ut skinuholsvokva og gefa pynnt
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Korjuny innrennslislyf, lausn og natriumklorid 9 mg/ml (0,9%) stungulyf, lausn. Raodlagt er ad lata
hollegginn vera i kvidarholinu allan medferdartimann. Fjarleegja ma hollegginn daginn eftir sidasta
innrennslid samkveaemt akvoroun medferdarleknisins.

Fyrir hverja gjof Korjuny parf ad teema ut skinuholsvokva par til sjalfkrafa fleedio stodvast eda pad
dregur 1ir einkennum (sja kafla 4.4). Sidan 4 ad gefa 500 ml af natriumklorio 9 mg/ml (0,9%)
stungulyfi, lausn fyrir hverja gjof Korjuny til ad adstoda vid dreifingu motefnisins i kvidarholinu.

bynnt Korjuny innrennslislyf, lausn er gefin i kvidarhol med a.m.k. 3 klst. innrennslistima i gegnum
stodugt innrennslisdelukerfi, sem hér segir:

Tengdi gegnfledisslongubunadur innrennslisdeelunnar er fylltur med pynnta Korjuny
innrennslislyfinu, lausninni.

Gegnfledisslangan er fest vid Y-tengid.

Samhlida hverri gjo6f Korjuny er 250 ml af natriumklorid 9 mg/ml (0,9%) innrennslislyfi, lausn
gefin 1 gegnum innrennslisloka/Y-tengi a gegnflaedisslongu holleggsins.

Hradi deelunnar er stilltur samkvaemt rammalinu sem 4 ad gefa og aztludum innrennslistima
sem er ad minnsta kosti 3 klst.

begar 50 ml sprautan sem inniheldur pynnt Korjuny innrennslislyf, lausn hefur verid temd, er
henni skipt ut fyrir 50 ml sprautu sem inniheldur 20 ml af natriumkloérid 9 mg/ml (0,9%)
innrennslislyfi lausn, til ad fjarleegja daudarummalid i gegnflaedisslongunni (um pad bil 2 ml),
vid obreyttar adstedur. Farga ma afganginum af natriumklorid 9 mg/ml (0,9%) stungulyfi,
lausn.

Halda skal holleggnum lokudum fram ad naesta innrennsli.

Daginn eftir sidasta innrennslid er framkvamd teeming 4 skinuholsvokva par til sjaltkrafa fldio
stodvast. I kjolfarid ma fjarlegja legginn.

Forgun
Engin sérstok fyrirmeeli.
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