VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
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1. HEITI LYFS

Kyntheum 210 mg stungulyf, lausn 1 afylltri sprautu

2.  INNIHALDSLYSING

Hver afyllt sprauta inniheldur 210 mg af brodalimabi i 1,5 ml af lausn.
Einn ml af lausn inniheldur 140 mg af brédaliimabi (brodalumab.).

Brodalimab er einstofna motefni fyrir menn framleitt med radbrigdaerfoatekni i CHO-frumum ur
eggjastokkum kinverskra hamstra.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Stungulyf, lausn (stungulyf)

Lausnin er teer eda adeins opallysandi, litlaus eda adeins gulleit og laus vid agnir.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Kyntheum er atlad til medferdar & medalslemum eda slemum skellupsoriasis hja fullordnum sem
taldir eru pola altaeka lyfjamedferd.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Kyntheum er atlad til notkunar undir leidsogn og eftirliti leeknis sem hefur reynslu i greiningu og
medhondlun psoriasis.

Skammtar

Réodlagdur skammtur er 210 mg til inndaelingar undir huo 1 viku 0, 1 og 2, ad pvi loknu skal
gefa 210 mg 4 tveggja vikna fresti.

fhuga skyldi ad heetta medferd svari sjuklingur ekki medferdinni eftir 12 til 16 vikur. Sumir sjuklingar
sem syna hlutasvorun i upphafi medferdar geta synt framfarir s¢ medferd haldid afram fram yfir
16 vikur.

Aldradir (65 ara og eldri)
Ekki er meelt med pvi ad breyta skommtum handa 6ldrudum sjuklingum (sja kafla 5.2).

Skert nyrna- og lifrarstarfsemi
Kyntheum hefur ekki verid rannsakad hja pessum sjuklingahopum. Ekki er haegt ad gefa radleggingar
um skammta.

Born

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

Kyntheum er gefido med inndalingu undir hud. Hver afyllt sprauta er eingdngu einnota. Ekki atti ad
sprauta Kyntheum i sveedi par sem hudin er aum, marin, raud, hord, pykknud, hreistrud eda par sem
merki eru um psoriasis. Ekki méa hrista afylltu sprautuna.

Eftir a0 hafa fengid videigandi pjalfun i inndelingu undir hud geta sjuklingar sprautad sig sjalfir med
Kyntheum ef leeknir metur pad vid heefi. Sjuklingar ettu ad fa fyrirmali um ad sprauta inn 6llu
magninu af Kyntheum samkvamt peim leidobeiningum sem gefnar eru i fylgisedlinum. Itarlegar
notkunarleidbeiningar er ad finna i lok fylgisedilsins.

4.3 Frabendingar

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

Virkur Crohns-sjukdémur.

Virkar kliniskt mikilvaegar sykingar (t.d. virkir berklar, sja kafla 4.4).

4.4 Sérstok varnadarord og varadarreglur vio notkun

Rekjanleiki

Til pess ad bata rekjanleika liffraedilegra lyfja skal heiti og lotunimer lyfsins sem gefid er vera skrad
med skyrum hetti.

Bolgusjukdémur i bormum (Crohns-sjukdémur og sararistilbolga)

Tilkynnt hefur verid um ny tilvik eda versnun & bolgusjukdémi i pormum vid notkun IL-17 hemla.
bess vegna er ekki melt med notkun brodalimabs handa sjuklingum med bolgusjikdom i pormum
(sja kafla 4.8). Ef sjuklingur faer einkenni um bolgusjukdém i pormum eda ef bolgusjukddémur i
pormum sem pegar er til stadar versnar, skal heetta medferd med brodalumabi og hefja videigandi
leeknismeoferd.

Sjalfsvigshugsanir og sjalfsvigshegdun

Greint hefur veri0 fra sjalfsvigshugsunum og sjalfsvigshegdun, par med talio sjalfsvigum, hja
sjuklingum sem hafa verid medhondladir med brodalimabi. Meirihluti peirra sjuklinga sem syndu
sjalfsvigshegdun hofou sogu um punglyndi og/eda sjalfsvigshugsanir eda sjalfsvigshegoun. Ekki hefur
veri0 synt fram 4 orsakasamhengi milli medferdar med brodalimabi og aukinnar heaettu &
sjalfsvigshugsunum og sjalfsvigshegdun.

Vandlega etti ad vega og meta ahattu og avinning af medferd med broédalumabi hja sjiklingum med
s6gu um punglyndi og/eda sjalfsvigshugsanir eda sjalfsvigshegdun, eda hja peim sjuklingum sem proa
med sér slik einkenni. Radleggja etti sjuklingum, umoénnunaradilum og fjolskyldum ad vera vakandi
fyrir byrjandi eda versnandi punglyndi, sjalfsvigshugmyndum, kvida eda 6drum skapbreytingum og
komi slikt i Ijos atti a0 hafa samband vid heilbrigdisstarfsmann. Ef sjiklingur finnur fyrir byrjandi eda
versnandi punglyndi og/eda vart verdur vid sjalfsvigshugsanir eda sjalfsvigshegdun, er radlagt ad
haetta medferd.

Ofnemisvidbrogd

Greint hefur verio fra bradaaofnemisviobrogdum eftir markadssetningu i mjog sjaldgaefum tilvikum.
Ef bradaofnemisvidbrogd eda onnur alvarleg ofneemisviobrogd koma fram skal haetta gjof
brodalimabs og hefja videigandi medferd.
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Sykingar
Brodalimab getur aukid likur a4 sykingum.

A medan 4 12 vikna kliniskri samanburdarrannsokn med lyfleysu st6d hja sjiklingum med psoriasis
komu fram alvarlegar sykingar hja 0,5% beirra sjuklinga sem fengu brodalumab (sja kafla 4.8)

Geta skal varadar pegar hugleida a medferd med broédalumabi hja sjuklingum med langvinna sykingu
eda sdgu um endurteknar sykingar. Radleggja atti sjuklingum ad leita leeknis ef fram koma einkenni
sem benda til sykingar. Ef sjuklingur fer alvarlega sykingu parf ad fylgjast naid med honum og ekki
&tti ad gefa brodalimab fyrr en sykingin er gengin yfir.

Ekki ztti ad gefa sjuklingum med virka berkla brodalimab. Thuga skal berklalyfjamedferd adur en
brodalumab er gefid sjuklingum med dulda berklasykingu.

Boélusetningar

Melt er med pvi ad sjuklingar hafi fengid allar bélusetningar i samrami vid leidbeiningar um
boélusetningar sem gilda & hverjum stad fyrir sig adur en medferd hefst. Lifandi boluefni atti ekki ad
gefa samtimis brodalimabi (sja kafla 4.5). Engar upplysingar liggja fyrir um vidbrogd vid lifandi
boluefnum eda um heettu 4 sykingum eda smiti eftir gjof lifandi boluefna hja sjuklingum sem fa
brodaltimab.

Bolusetning ungbarna
Hafi mooir fengid brédaliimab 4 sidasta pridjungi medgongu skyldi ungbarnid einungis fa

boélusetningu med lifandi boluefnum ad hofou samradi vio lekni (sja einnig kafla 4.6).

Samhlida 6nemisbalandi medferd

Oryggi og verkun brodalimab sem gefid er samhlida 6nzmisbalandi lyfjum, par 4 medal
lifteeknilyfjum, eda ljosamedferd, hefur ekki verid metid.

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Lifandi boluefni atti ekki ad gefa samtimis brodalimabi (sja kafla 4.4).

Myndun CYP450-ensima getur breyst vegna hackkadra gilda akvedinna énamisbodefna (t.d. IL-1,
IL-6, IL-10, TNFa, I[FN) pegar um langvinnar bolgur er ad raeeda. bratt fyrir ad ekki hafi verid greint
fra hlutverki hvitfrumuboda (IL)-17A og IL-17RA 1 styringu CYP450-ensima voru ahrif brodalimabs
a virkni CYP3A4/3A5 metin i rannsokn & milliverkunum lyfja og sjukdoms.

Hja sjuklingum med medalsleeman eda sleeman skellupsoriasis jok stakur 210 mg skammtur af
brodaltimab utsetningu midazélams, sem er hvarfefni CYP3A4/3A5, um 24%. Midad vid umfang
breytinga a utsetningu midazolams parf ekki ad adlaga skammta CYP3A4/3A5-hvarfefna pegar pau
eru gefin samhlida brédalimabi.

4.6 Frjoésemi, medganga og brjostagjof

Konur 4 barneignaraldri

Konur & barneignaraldri verda ad nota érugga getnadarvorn medan 4 medferdinni stendur og i ad
minnsta kosti 12 vikur eftir ad medferd lykur.

Medganga

Engar eda takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun brodaliimabs 4 medgongu.
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Dyrarannsoknir benda hvorki til beinna né ébeinna skadlegra ahrifa a exlun (sja kafla 5.3).

bekkt er ad manna-IgG2 fer yfir fylgju og par sem brédalumab er manna-IgG2 getur pad borist fra
modur til fosturs. Til oryggis atti ad fordast notkun Kyntheum & medgdéngu.

bar sem umbrot brodalimabs hja ungbdrnum er ekki pekkt tti ad reeda avinning og ahaettu pess ad
utsetja ofzett barn a sidasta pridjungi medgdngu fyrir Kyntheum vid lekni.

Brjostagjof

Ekki er pekkt hvort brodaltimab skilst ut 1 brjostamjolk. Brodaliimab er einstofna moétefni og er talid
vera til stadar i fyrstu mjolk og i litlu magni eftir pad.

Ekki er hagt a0 utiloka heettu fyrir born sem eru a brjosti.

Vega parf og meta kosti brjostagjafar fyrir barnid og d&vinning medferdar fyrir konuna og dkveoda a
grundvelli matsins hvort haetta eigi brjostagjof eda haetta/stodva timabundid medferd med Kyntheum.

Frj6semi

Engar upplysingar liggja fyrir um ahrif brodalumabs & frjésemi hja ménnum. Dyrarannsoknir syndu
engin ahrif 4 &xlunarfeeri karldyra og kvendyra, né 4 fjolda sedisfruma, hreyfanleika peirra og logun
(sja kafla 5.3).

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Kyntheum hefur engin eda 6veruleg ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt 4 orygei

Algengustu aukaverkanir sem tilkynnt var um voru lidverkir (4,6%), hofudverkur (4,3%), preyta
(2,6%), nidurgangur (2,2%) og verkur i munni og koki (2,1%).

Tafla vfir aukaverkanir

Aukaverkanir samkveaemt kliniskum rannséknum og reynslu eftir markadssetningu (Tafla 1) eru
skradar samkvaemt MedDRA-flokkun eftir liffeerum. Innan hvers lifferaflokks eru aukaverkanirnar
flokkadar eftir tidni, par sem algengustu aukaverkanirnar eru fremstar. A3 auki liggur eftirfarandi
tidniflokkun til grundvallar vid mat & aukaverkunum: mjog algengar (>1/10), algengar (>1/100 til
<1/10), sjaldgeefar (=1/1.000 til <1/100), mjog sjaldgaefar (=1/10.000 til <1/1.000), koma 6rsjaldan
fyrir (<1/10.000) og tidni ekki pekkt (ekki heegt ad aaetla tidni ut fra fyrirliggjandi gognum). Innan
tidniflokka eru aukaverkanirnar taldar upp i ro60 eftir minnkandi alvarleika.
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Tafla 1: Listi yfir aukaverkanir i kliniskum rannsoknum og eftir markadssetninguc

Liffeeraflokkur Tioni Aukaverkun

Sykingar af voldum sykla og | Algengar Infliiensa

snikjudyra Sveppasykingar (p.m.t. fétsveppir,
litbrigdasveppir, klofsveppir)

Sjaldgeefar Hvitsveppasykingar (p.m.t. sykingar i munni,

kynfeerum og vélinda)

BI160 og eitlar Sjaldgaefar Daufkyrningafaed

Onazmiskerfi Mjog sjaldgaefar Bradaofnemisvidbrogd

Taugakerfi Algengar Hofuoverkur

Augu Sjaldgaefar Tarubodlga

Ondunarfzri, brjésthol og Algengar Verkur i munni og koki

midmaeeti

Meltingarfzeri Algengar Nidurgangur
Ogledi

Stookerfi og bandvefur Algengar Lidverkir
Voovaverkir

Almennar aukaverkanir og Algengar breyta

aukaverkanir 4 ikomustad Vidbrogo a stungustad (par med talio rodi a
stungustad, verkur, kl4di, mar, bleding)

Hu0 og undirhto Tioni ekki pekkt Akomudrep (pyoderma gangrenosum)

Lysing 4 voldum aukaverkunum

Bolgusjukdomur i pérmum

Tilkynnt hefur verid um um ny tilvik eda versnun a bolgusjikdomi i pormum (Crohns-sjukdomur og

sararistilbolga) vio notkun IL-17 hemla (sja kafla 4.4).

Sykingar

A medan 4 12 vikna kliniskri samanburdarrannsokn med lyfleysu st6d hja sjuklingum med
skellupsoriasis var greint fra sykingum hja 28,2% beirra sjuklinga sem fengu medferd med
brodaltimabi 1 samanburdi vid 23,4% peirra sjuklinga sem fengu lyfleysu. Flestar sykingarnar voru
nefkoksbolga, syking i efri hluta 6ndunarfaera, kokbolga, pvagfarasykingar, berkjubolga, influensa og
ennis- og/eda kinnholubdlga, sem utheimtu ekki ad medferd yroi hatt. 0,5% sjiklinga sem fengu
brodaltimab og 0,1% sjuklinga sem fengu lyfleysu fengu alvarlegar sykingar. Sjuklingar sem fengu
brodalimab fengu oftar sveppasykingar heldur en peir sjuklingar sem fengu lyfleysu, eda 2,5% i

samanburdi vid 1,0%.

Til og med viku 52 var hlutfall aukaverkana fyrir hver 100 sjuklingaar hvad vardar sykingar 134,7 hja
peim sjuklingum sem fengu brodalimab og 124,1 hja peim sjuklingum sem fengu ustekiniimab.
Hlutfall aukaverkana fyrir hver 100 sjuklingaar hvad vardar alvarlegar sykingar var 2,4 hja peim
sjuklingum sem fengu brédaliimab og 1,2 hja peim sjuklingum sem fengu tstekinimab. Eitt alvarlegt
tilfelli af heilahimnubolgu af voldum satumyglu (cryptococcal meningitis) og eitt alvarlegt tilfelli af
coccidioides-sykingu kom fram i kliniskum rannsoknum (sja kafla 4.4).

Daufkyrningafeed

Medan a 12 vikna kliniskum samanburdarrannséknum med lyfleysu stod var greint fra tilfellum
daufkyrningafadar hja 0,9% sjuklinga sem fengu brodalimab, samanborid vid 0,5% sjiklinga sem
fengu lyfleysu. Daufkyrningafaed af voldum brodalimabs var oftast vaeeg, skammvinn og afturkreef.

Skyrt var fra daufkyrningafeed af 3. gradu (<1,0 x 1079/1til 0,5 x 10°9/1) hja 0,5% sjuklinga sem fengu
brodaltimab en ekki hja neinum sjuklingum sem fengu ustekinamab eda lyfleysu. Ekki var greint fra
daufkyrningafad af 4.gradu (<0,5 x 1079/1) hja sjuklingum sem fengu annadhvort brédalimab eda
lyfleysu en hja 0,2% sjiklinga sem fengu tstekinimab. Engar alvarlegar sykingar tengdust

daufkyrningafzd.
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Onaemingargeta

{ kliniskum rannséknum 4 psoriasis proudust métefni gegn brodaliimabi hja 2,2% sjuklinga (88/3.935)
sem fengu medferd med brodalimabi i allt ad 52 vikur (0,3% sjuklinganna voru med motefni gegn
brodalumabi i upphafi). Engir af pessum sjuklingum voru med hlutleysandi motefni.

Engar visbendingar um breytt lyfjahvarfafradileg einkenni, klinisk vidbrogd eda oryggi lyfs tengdust
préun 4 motefnum gegn brodaliimabi.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir a0 lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt 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 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun

{ kliniskum rannséknum hafa verid gefnir skammtar allt ad 700°mg i blazed an skammtatakmarkandi
eiturhrifa. Komi til ofskdmmtunar er maelt med aod fylgst sé med sjuklingnum me0 tilliti til
visbendinga eda einkenna um aukaverkanir og gripi0 strax til videigandi einkennamedferdar.

5. LYFJAFRADPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lythrif

Flokkun eftir verkun: Onzmisbzlandi lyf, interleukinhemlar, ATC—flokkur: LO4AC12
Verkunarhattur

Brodaliimab er einstofna dnamisglobulin manna-IgG2 motefni framleitt med radbrigdaerfdatackni.
bad binst med mikilli seekni vid manna-IL-17RA og hamlar liffraedilegri virkni bélgumyndandi
onemisbodefnanna IL-17A, IL-17F, misleitu tvenndarinnar IL-17A/F (e. heterodimer), IL-17C og IL-
17E (einnig pekkt sem IL-25), sem leidir til hdmlunar & bolgusvorun og kliniskum einkennum sem
tengjast psoriasis. IL-17RA er protein sem er tjad a yfirbordi frumunnar og er naudsynlegur pattur i
flokum vidtaka sem morg 6naemisbodefni tr IL-17-flokknum nyta sér. Greint hefur verid fra pvi ad
gildi 6nzmisbodefna ur IL-17-flokknum sé aukin hja psoriasissjuklingum. IL-17A, IL-17F og misleita
tvenndin IL-17A/F hafa fj6lvirka eiginleika, p.m.t. virkjun bélgumyndandi bodefna svo sem IL-6,
GROa og G-CSF 1r pekjufrumum, innanpekjufrumum og trefjakimfrumum sem studla ad
boélgumyndun i vef. IL-17C hefur synt sig ad valda svipudum vidbrogdum og IL-17A og IL-17F i
hyrnisfrumum. Sé IL-17RA hindrad hamlar pad vidobrogoum sem onemisbodefni IL-17 valda, sem
aftur leidir af sér ad bolgumyndun 1 hud verdur innan edlilegra marka.

Lyfhrif

Heekkud gildi genatjaningar IL-17A, IL-17C og IL-17F finnast i psoriasisskellum. Hekkud gildi
tjaningar IL-12B og IL-23A, gena tveggja undireininga IL-23 sem er uppstreymishvati (e. upstream
activator) IL-17A og IL-17F tjaningar finnast einnig i psoriasisskellum. Medferd psoriasissjuklinga
med brodalumabi hefur synt sig ad minnka gildi IL-17A og frumufj6lgunarvisa asamt pykkt hudpekju
i vefjasynum r hid sem syndi sjukdémseinkenni samanborid vid pykkt hudpekju i heilbrigdum
vefjasynum i allt a0 12 vikur eftir medfero.
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Verkun og Oryggi

Verkun og 6ryggi brédalimab var metin hja 4.373 fullordnum sjuklingum med skellupsoriasis i
premur fj6lpjodlegum, slembirddudum, tviblindum, 3. stigs kliniskum samanburdarrannsoéknum med
lyfleysu (AMAGINE-1, AMAGINE-2 og AMAGINE-3). AMAGINE-2 og AMAGINE-3 voru einnig
virkar samanburdarrannsoknir med virku samanburdarlyfi (astekintimabi). Allar prjar rannsdknirnar
folu 1 sér 12 vikna innleidslufasa med lyfleysusamanburdi, 52 vikna tviblint rannsoéknartimabil og
opna langtima framhaldsrannsokn.

Sjuklingar sem patt toku i rannséknunum voru metnir heefir fyrir alteeka medferd, p.m.t. ljosamedfero,
alteeka medferd med lifteknilyfjum og alteeka medferd med lyfjum sem ekki eru lifteeknilyf. Um pad
bil 21% pétttakenda hofou sogu um soragigt (e. psoriatic arthritis). Um pad bil 30% patttakenda h6fou
adur fengid medferd med lifteeknilyfjum og 13% sjuklinga hofou fengid medferd med lifteknilyfjum
sem skiladi ekki arangri.

Flestir sjuklingarnir voru karlkyns (70%) og hvitir (91%), medalaldurinn var 45 ar (18 til 86 ara), af

peim voru 6,4% >65 ara og 0,3% voru >75 ara. Y fir medferdarhopinn var upphafsgildi maelikvarda a
utbreidslu og alvarleika psoriasis (e. Psoriasis Area Severity Index, PASI) &

bilinu 9,4 til 72 (midgildi: 17,4) og upphafsgildi likamsyfirbords sem var undir dhrifum sjukdémsins
var a bilinu 10 til 97 (midgildi: 21). Upphafsgildi heildarmats laeknis &4 akvednum timapunkti (sPGA)
var a bilinu ,,3 (medalsleemt)* (58%) til ,,5 (mjog alvarlegt) (5%).

AMAGINE-1 var framkvamd hja 661 sjuklingi. Rannsoknin fol 1 sér 12 vikna tviblindan
innleidslufasa med lyfleysusamanburdi, i kjolfar pess var allt ad 52 vikna tviblint frahvarfs- og
endurmedhondlunartimabil. Sjuklingar sem var slembiradad til ad f4 brodalumab fengu 210 mg

eda 140 mg i viku 0 (dagur 1), viku 1 og viku 2 og eftir pad fengu peir sama skammt a 2 vikna fresti.
beim sjuklingum sem var upphaflega slembiradad til a0 fa brodaliimab og fengu jakvaett sSPGA-mat 1
viku 12 var aftur slembiradad til ad fa annadhvort lyfleysu eda til ad halda afram ad fa brédalumab i
sama skammti og 1 innleidslufasanum. Sjuklingum sem var upphaflega slembiradad til ad fa lyfleysu
og peir sem stodust ekki forsendur fyrir nyrri slembirddun fengu brodalimab 210 mg 4 tveggja vikna
fresti frd og med 12. viku. Fyrir pa sjuklinga sem fengu sjukdomseinkenni ad nyju var
endurmedhdndlun faanleg i eda eftir viku 16 og trlausnarmedferd var faanleg eftir 12 vikna
endurmedhdndlun.

AMAGINE-2 og AMAGINE-3 voru ndkvaemlega eins samanburdarrannsoknir med lyfleysu og
ustekinumabi sem gerdar voru a 1.831 sjuklingum annars vegar og 1.881 sjuklingi hins vegar. Badar
rannsoknirnar folu i sér 12 vikna tviblindan innleidslufasa med lyfleysusamanburdi og samanburdi vid
ustekinumab, i kjolfar pess var allt ad 52 vikna tviblindur viohaldsfasi. Sjuklingar sem var slembiradad
til a0 f4 brodalimab i innleidslufasanum fengu 210 mg eda 140 mg i viku 0 (dagur 1), viku 1 og

viku 2 og eftir pad fengu peir sama skammt a 2 vikna fresti. Sjuklingar sem var slembiradad til ad fa
ustekinimab fengu 45 mg ef peir voru <100 kg og 90 mg ef peir voru >100 kg i viku 0, 4 og 16, og
eftir pad fengu peir sama skammt 4 12 vikna fresti. [ 12. viku var sjiklingum sem var upphaflega
slembiradad til ad fa brodalumab slembiradad 4 ny til ad fa annadhvort 210 mg 4 2 vikna

fresti, 140 mg 4 2 vikna fresti, 140 mg 4 4 vikna fresti eda 140 mg 4 8 vikna fresti medan a
vidhaldsfasanum sto0d. Sjuklingar sem var upphaflega slembiradad til ad fa lyfleysu fengu

brodalimab 210 mg 4 2 vikna fresti fra og med 12. viku. [ 12. viku fengu sjuklingar i
ustekinimab-hopnum afram tstekinimab og i viku 52 var skipt yfir i brodalimab 210 mg 4 2 vikna
fresti. Urlausnarmedferd var faanleg i eda eftir 16. viku fyrir pa sjuklinga par sem svorun var
ofullnzegjandi sSPGA >3 1 eitt skipti eda hélst 2 1 ad minnsta kosti 4 vikur samfleytt.
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Tafla 2: Yfirlit yfir helstu nidurstéour verkunar

AMAGINE-1 AMAGINE-2 og AMAGINE-3
Lyfleysa | Brodalumab Lyfleysa Brodalimab | Ustekinumab
210 mg a2 210 mg a2
vikna fresti vikna fresti
N.slembiradad 220 222 624 1.236 613
Njuku viku 12 209 212 601 1.205 594
. viohaldsfasa 84 83 A ekki vid 339 590
M. juku viku 52 2 74 A ekki vid 236 300
PASI
PASI upphatsgitdi 19,7+7,7 19,4+6,6 20,2+8,4 20,3£8,3 20,0+8,4
(medaltal+stadalfravik)
PASI 75 vika 12 (%) 3 83* 7 86* 70*
PASI 75 vika 52 (%) 0 87* A ekki vid 65 48
sPGA (%)
sPGA 0 eda 1 vika 12 1 76* 4 79* 59*
sPGA 0 eda 1 vika 52 0 83* A ekki vid 65 45
PSI
PSTupphatsgildi 19,0+6,7 18,9+6,7 18,8+6,9 18,7+7,0 18,8+6,9
(medaltal+stadalfravik)
PSIsvérun vika 12 (%) 4 61 * 7 64* 54*

fyrir atridi >1.

AMAGINE -2 og -3.

*p-gildi & méti samsvarandi lyfleysu, adlagad fyrir lagskiptingarpeetti <0,001

NRI-ttreikningur (e. non-responder imputation) er notadur til ad akvarda gégn sem vantar.
Vegna endurslembirddunar yfir i adrar skammtadeetlanir sem rannsakadar voru er n-gildid i vidhaldsfasanum
mun laegra en n-gildid i slembiradada fasanum hja nokkrum hépum. Ekki var notast vid lyfleysu i vidhaldsfasa

PSI = spurningalisti um psoériasiseinkenni (Psoriasis Symptom Inventory). PSI-svorun: heildarstig <8 an stiga

PASI 75 svorun eftir 2 vikur var & bilinu 20% til 25% 1 3. stigs rannséknunum samanborid vid lyfleysu
(0% til 0,6%) og ustekinimab (3% til 3,5%).
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Mynd 1: PASI 100 i innleidslufasa og viohaldsfasa med brodalimabi og Gstekintimabi
(AMAGINE-2 og AMAGINE-3, sameinadar niourstoour)

100 - |nnieisslufasi Vidhaldsfasi
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70 - N=339 N=339 N=339
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PASI 100 (NRI-utreikningur vid 6ndga svorun)

10

0 10 20 30 40 50
Vika
- wf] - . Ustekinuimab* e 210 Mg & 2 vikna fresti*™®

N = fjoldi sjuklinga sem eru syndir vid upphaf, i viku 12 og i viku 52.

*Sjtklingar fengu ustekinimab i innleidslufasanum og héldu afram ad fa ustekiniimab i vidhaldsfasanum.
**Sjuklingar fengu brodalimab 210 mg 4 tveggja vikna fresti i innleidslufasanum og var slembiradad 4 ny til ad
fa brodalimab 210 mg 4 tveggja vikna fresti i vidhaldsfasanum.

NRI=NRI-utreikningur (e. non-responder imputation).

begar aldur, kyn, kynpattur, fyrri notkun alteekrar medferdar eda ljosamedferdar og fyrri medferd med
lifteeknilyfjum med eda an arangurs var skodad i 6llum premur klinisku rannsoknunum kom ekki 1 1jos
neinn mismunur 4 svérun vid brodalumabi 1 6llum lykilendapunktunum i pessum undirhépum
[meelikvardi & utbreidslu og alvarleika psoriasis (PASI) 75 eda 100, heildarmat leecknis 4 akvednum
timapunkti (sSPGA) jakveett (0 eda 1) og heildarmat leeknis 4 akvednum timapunkti (sSPGA) hreint (0)].

Asamt adalendapunktum verkunar saust kliniskt marktaekar framfarir med skolunum PSSI (e. Psoriasis
Scalp Severity Index) i 12. viku (AMAGINE-1) og NAPSI (e. Nail Psoriasis Severity Index)
112. og 52. viku (AMAGINE-1, -2 og -3).

Lifsgeedi/nidurstodur sem sjuklingar greindu sjalfir fra

Hlutfall sjuklinga sem nadu skorinu 0 (engin einkenni) eda 1 (vaeg einkenni) fyrir 61l einkenni &
PSI-spurningalistanum (kl40i, svioi, stingir i hud, verkur, rodi, hreistrun hudar, sprungur i hid og
flognun 1 huder) 1 viku 12 er synt i toflu 2.

Hlutfall sjuklinga sem nddu skorinu 0 eda 1 & DLQI-spurningalistanum (meelikvardi a lifsgaedi
einstaklinga med hudsjukdom, e. Dermatology Life Quality Index) var 56%, 61% og 59% hja peim
sem fengu brodalimab 210 mg (AMAGINE-1, -2 og -3, i pessari r6d) og 5%, 5% og 7% hja peim sem
fengu lyfleysu (i somu r60) (adlagad p-gildi <0,001) og 44% hja peim sem fengu ustekimab
(AMAGINE-2 og -3).

Born
Lyfjastofnun Evropu hefur frestad krofu um ad lagdar séu fram nidurstddur ur rannséknum a

brodalimabi hja einum eda fleiri undirhopum barna vid skellupsoériasis (sja upplysingar i kafla 4.2 um
notkun handa bérnum).

10
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5.2 Lyfjahvorf

Frésog

Aztlad uppsofnunarhlutfall eftir skammta i 20 vikur er 2,5-falt, byggt 4 lyfjahvarfalikani af pydinu.
Hja sjuklingum med medalsleeman til mjog sleeman skellupsoriasis var medaltal hdmarkspéttni 1 sermi
(Cmax) 13,4 mcg/ml (stadalfravik = 7,29 mcg/ml) eftir staka gjof brodalumabs 210 mg undir huo.
Midgildi tima fram ad hdmarkspéttni (Tmax) var 3,0 dagar (bil: 2,0 til 4,0 dagar) og medalflatarmal
undir péttnitimaferlinum ad sidustu melanlegu péttni (AUClas) var 111 mcg*dagar/ml (stadalfravik

= 64,4 mcg*dagar/ml). Adgengi brodalimabs undir hid, metid med lyfjahvarfalikani af pydinu, var
55%.

bau lyfjahvorf sem saust vio jafnvaegi (vikur 10-12) voru eftirfarandi: Medaljafnvaegi undir
péttitimakarfu yfir skammtabilid (AUCy) var 227,4 meg*dagar/ml (stadalfravik

=191,7 mcg*dagar/ml) sem samsvarar medalpéttninni (Cayss) 16,2 mcg/ml, medal Cpax var
20,9 mcg/ml (stadalfravik = 17,0 mcg/ml) og medallagmarkspéttni i viku 12 i sermi (Cirougn) Var
9,8 mcg/ml (stadalfravik = 11,2 mcg/ml).

Dreifing

Aztlad medaldreifingarrammal brodalimabs vid jafnveaegi var um pad bil 7,24 1, byggt &
lyfjahvarfalikani af pydinu.

Umbrot

Buist er vio ad brédalimab, sem einstofna manna-IgG2 moétetni, sé brotid nidur i litil peptid og
aminosyrur um sundrunarferla 4 svipadan hatt og nattaruleg IgG.

Brotthvarf

Eftir ad 210 mg eru gefin undir hid synir brédalumab o6linuleg lyfjahvorf sem eru demigerd fyrir
einstofna moétefni sem gengst undir markefnamidada dreifingu lyfs og brotthvarf.

Uthreinsun brédalimabs minnkar med auknum skdmmtum og titsetning eykst i hlutfalli sem er haerra
en skammtastaerdir. Pegar skammtur brédalimabs undir htd var aukinn prefalt, ar 70 1 210 mg jokst
sermispéttni brodalimabs vid jafnveegi, p.e. Cmax 0g AUCo um pad bil 18-falt annars vegar og 25-falt
hins vegar.

Eftir staka gjof brodaliimabs 210 mg undir hid hja sjuklingum med skellupsoriasis var uthreinsunin
(CL/F) 2,95 litrar/dag.

Lyfjahvarfalikan af pydinu spadi fyrir um ad sermispéttni brodalimabs myndi fara undir meelanleg
mork (0,05 meg/ml) hja 95% sjuklinga 63 dogum eftir ad lyfjagjof brodalimabs vid jafnveegi i
skammtinum 210 mg 4 2 vikna fresti veeri hatt. Samt sem adur var péttni brodaliimabs undir legri
morkum melanlegra marka (e. LLOQ; Lower Limit Of Quantification) tengd vid setningu vidtaka
IL-17 allt ad 81%.

Aztladur helmingunartimi brodalamabs var 10,9 dagar vid jafnveegi eftir gjof 210 mg undir hud adra
hvora viku, byggt 4 lyfjahvarfalikani af pydinu.

Abhrif likamsbyngdar 4 lyfjahvorf

Lyfjahvarfalikan af pydinu gaf til kynna ad utsetning minnkadi eftir pvi sem likamspyngd var meiri.
Ekki er meaelt med skammtaadlogun.
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Aldradir sjuklingar

Lyfjahvarfalikan af pydinu gaf til kynna ad aldur hafi ekki ahrif a lyfjahvorf brodalimabs sem
byggdist baedi 4 nidurstooum um 259 (6%) sjuklinga & aldrinum 65—74 ara og 14 (0,3%) sjuklinga a
aldrinum >75 ara, i heildarpydislikaninu sem nddi yfir 4.271 sjuklinga med skellupsoriasis.

Skert nyrna- eda lifrarstarfsemi

Ekki eru til lyfjahvarfafreedileg gdgn fyrir sjuklinga med skerta nyrna- eda lifrarstarfsemi. Brotthvarf
oumbrotins brodalumabs, einstofha IgG-motefnis, gegnum nyru, er talid vera 1itid og skipta litlu mali.
Brotthvarf brodalimabs er talid fara fram ad mestu leyti med sundrunarferlum, pvi er skert
lifrarstarfsemi ekki talin hafa ahrif & Gthreinsun.

Adrir sjuklingahdpar

Lyfjahvorf brédalimabs voru svipud hja japonskum sjuklingum med psoriasis og 60rum
psoriasissjuklingum.

Lyfjahvarfagreining 4 pydinu bendir ekki til pess ad kyn hafi ahrif 4 lyfjahvorf brodalimabs.

Tengsl lyfiahvarfa og lythrifa

Lyfjahvarfa- og lyfhrifalikan af pydinu sem var préad med pvi ad nota Sl fyrirliggjandi gégn benti til
a0 med skammtinum 210 mg & 2 vikna fresti veeri haegt ad spa fyrir um ad 90% allra sjiklinga myndu
vidhalda lagstyrk sem veeri haerri en datlada [Coo-gildid 1,51 mcg/ml. Lysandi kdnnunargreining syndi
engin tengsl milli Gtsetningar og tidni alvarlegra sykinga af voldum sykla og snikjudyra,
hvitsveppasykinga, veirusykinga og tilfella um sjalfsvigshugsanir og sjalfsvigshegdun. Greining a
utsetningu og svorun bendir til ad haerri péttni brodalumabs tengist betri svorun hvad vardar
melikvarda 4 utbreidslu og alvarleika psoriasis (PASI) og heildarmati leeknis 4 dkvednum timapunkti
(sPGA).

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar heettu fyrir menn, 4 grundvelli hefobundinna
rannsokna & eiturverkunum eftir endurtekna skammta (par 4 medal lyfjafreedilega endapunkta tengda
oryggi og endapunkta tengda mati 4 frjosemi) og eiturverkunum & axlun og proska.

Engar rannsoknir hafa farid fram a krabbameinsvaldandi ahrifum broédalimabs. b6 voru engar
frumufjolgunarbreytingar hja cynomolgus-6pum sem fengu brodalumab undir htd vikulega i
skommtunum 90 mg/kg i 6 manudi (heildarttsetning (AUC) 47 sinnum haerri en hja ménnum sem
fengu brodalimab 210 mg a 2 vikna fresti). Stokkbreytandi ahrif brédalimabs voru ekki metin; hins
vegar eru einstofna motefni ekki talin breyta DNA eda litningum.

Engin ahrif voru a exlunarfzri kven- og karlkyns cynomolgus-apa, einnig voru engar breytingar a
fjolda sedisfrumna, hreyfanleika peirra og 16gun eftir gjof brodaltimabs 1 skommtum allt ad 90 mg/kg
einu sinni i viku 1 6 manudi (heildaratsetning (AUC) 47 sinnum haerri en hja monnum sem fengu
brodalimab 210 mg a 2 vikna fresti).

Hja cynomolgus-6pum saust engin ahrif & proska fosturvisa, fostra eda unga (allt a0 6 manada) pegar
brodalimab var gefid undir hud alla medgonguna i skommtum sem ollu allt ad 27 sinnum heerri
utsetningu en nadist hja monnum sem fengu brédalimab 210 mg 4 2 vikna fresti, sé midad vid
flatarmal undir péttniferli (AUC). Sermispéttni hjé nyfeeddum 6pum og hja kaninufostrum benti til
pess ad brodaltimab fari 1 verulegu magni yfir fylgju i lok medgongu.
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Hja cynomolgus-6pum sem fengu brédaliimab undir hid vikulega i skommtum allt a0 90 mg/kg

i 6 manudi voru ahrif sem tengdust brodaliimab bundin vid stadbundin vidbrogd a stungustad og
bolgur 1 hud og slimhud, sem er 1 samreemi vid lyfjafreedilega temprun 6rfloru og gistilifvera hja
hyslinum. Engin ahrif voru 4 6nemissvipgerd i uteedablodi né 4 magngreiningu T-frumuhadrar
moétefnasvorunar. I stadbundinni polprofun 4 kaninum sast bjigur sem var & bilinu midlungsmikill til
svaesinn eftir gjof blondu undir hud sem innihélt brodaliimab i klinisku péttninni 140 mg/ml.

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Prolin

Glutamat

Polysorbat 20

Vatn fyrir stungulyf

6.2  Osamrymanleiki

Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid dnnur lyf, pvi rannsoknir & samrymanleika hafa ekki verid
geroar.

6.3 Geymslupol

4 ar

6.4 Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid i keeli (2°C - 8°C).

Ma ekki frjosa.

Geymid afylltu sprautuna i ytri umbadum til varnar gegn ljosi.

Kyntheum ma geyma i ytri umbudum vid stofuhita (allt ad 25°C) 1 eitt timabil sem ma ad hamarki
vera 14 dagar. Eftir ad Kyntheum hefur verio tekid ur kelinum og hefur nad stofuhita (allt ad 25°C)
verdur annadhvort ad nota lyfid innan 14 daga eda farga pvi.

6.5 Gerd ilats og innihald

1,5 ml af lausn 1 afylltri glersprautu af gerd I med nal ur rydfriu stali af steerdinni 27G x %27, hulin
nalarhettu ur gommiliki.

Kyntheum er faanlegt i stokum pakkningum sem innihalda 2 afylltar sprautur og i fj6lpakkningum sem
innihalda 6 (3 pakkningar sem innihalda 2) afylltar sprautur.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varuodarraostafanir vio forgun og 6nnur medhondlun

Leyfid afylltu sprautunni ad na stofuhita i a.m.k. 30 minttur 4dur en lyfid er gefid med inndelingu til
a0 fordast 0pacgindi & stungustad. Ekki ma hita afylltu sprautuna 4 nokkurn annan hatt. Ekki ma hrista

afylltu sprautuna. Ekki ma fjarleegja nalarhettuna 4 afylltu sprautunni medan lyfio er ad na stofuhita.

Skodid Kyntheum vandlega fyrir gjof me0 tilliti til agna og litabreytinga. Ekki etti ad nota lyfio ef
lausnin er skyjud eda mislit, eda ef hun inniheldur kekki, 6rour eda agnir.
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Notid ekki afylltu sprautuna ef hin hefur dottid a hart yfirbord.

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

7. MARKADSLEYFISHAFI

LEO Pharma A/S

Industriparken 55

DK-2750 Ballerup

Danmork

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/16/1155/001

EU/1/16/1155/002

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrst Gtgafu markadsleyfis: 17. juli 2017

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 25. april 2022

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

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

FRAMLEIDENDUR LiFFR/EDILEGRA VIRKRA EFNA OG
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG
NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

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

Heiti og heimilisfang framleidenda liffraedilegra virkra efha

Immunex Rhode Island Corporation
40 Technology Way, West Greenwich,
Rhode Island, 02817

Bandarikin

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

Laboratoires LEO
39 route de Chartres
28500 Vernouillet
Frakkland

LEO Pharma A/S
Industriparken 55
DK-2750 Ballerup
Danmork

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

B. FORSENDUR FYRIR, EPA 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 SKILYRDI MARKADSLEYFIS

o Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR)

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

vidomidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7)
i tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppferslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

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

. Azetlun um ahzttustjérnun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgeroum sem krafist er, sem og 60rum radstéfunum
eins og fram kemur 1 4zetlun um ahattustjornun 1 kafla 1.8.2 1 markadsleyfinu og 6llum
uppferslum 4 azetlun um ahaettustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfaerda aetlun um ahettustjornun:
o Ad beidni Lyfjastofnunar Evropu.
o begar dhattustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga 4 hlutfalli avinnings/aheettu eda
vegna pess a0 mikilveegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun dhaettu) naest.
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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

ASKJA FYRIR STAKAR PAKKNINGAR

1. HEITI LYFS

Kyntheum 210 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
brodalumab.

2. VIRK(T) EFNI

Hver afyllt sprauta inniheldur 210 mg af brodalumab. i 1,5 ml af lausn (140 mg/ml).

3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: prolin, glatamat, pélysorbat 20 og vatn fyrir stungulyf.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

2 afylltar sprautur

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir hud
Eingdngu einnota

Ma ekki hrista.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i keli.
Ma ekki frjosa.
Geymid i ytri umbtidum til varnar gegn 1josi.
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10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

LEO Pharma A/S

Industriparken 55
DK-2750 Ballerup
Danmork

12.

MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/16/1155/001 Pakkning sem inniheldur 2 afylltar sprautur

13. LOTUNUMER
Lot
| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN
| 15. NOTKUNARLEIPBEININGAR
| 16.  UPPLYSINGAR MEDP BLINDRALETRI
Kyntheum 210 mg
17.  EINKVAMT AUPKENNI — TViVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

18.

EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

YTRI ASKJA FYRIR FJIOLPAKKNINGAR (PAR MED TALIDP ,,BLUE BOX¥)

1. HEITI LYFS

Kyntheum 210 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
brodalumab.

2. VIRK(T) EFNI

Hver afyllt sprauta inniheldur 210 mg af brodalumab. i 1,5 ml af lausn (140 mg/ml).

3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: prolin, glatamat, polysorbat 20 og vatn fyrir stungulyf.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

Fjolpakkning: 6 (3 pakkningar sem innihalda 2) afylltar sprautur

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir hud
Eingdngu einnota

Ma ekki hrista.

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 VARNAPARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i keli.
Ma ekki frjosa.
Geymid i ytri umbadum til varnar gegn 1j6si.
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10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

LEO Pharma A/S

Industriparken 55
DK-2750 Ballerup
Danmork

12.

MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/16/1155/002 Fj6lpakkning sem inniheldur 6 (3 x 2) afylltar sprautur

13. LOTUNUMER
Lot
| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN
| 15. NOTKUNARLEIPBEININGAR
| 16.  UPPLYSINGAR MEDP BLINDRALETRI
Kyntheum 210 mg
17.  EINKVAMT AUPKENNI — TViVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

18.

EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

INNRI ASKJA FYRIR FJOLPAKKNINGAR (AN ,,BLUE BOX%)

1. HEITI LYFS

Kyntheum 210 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
brodalumab.

2. VIRK(T) EFNI

Hver afyllt sprauta inniheldur 210 mg af brodalumab. i 1,5 ml af lausn (140 mg/ml).

3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: prolin, glatamat, polysorbat 20 og vatn fyrir stungulyf.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

2 afylltar sprautur. Hluti af fjolpakkningu. Ma ekki selja stakan.

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir hud
Eingdngu einnota

Ma ekki hrista.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i keeli.
Ma ekki frjosa.
Geymid i ytri umbtidum til varnar gegn 1josi.
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10.

SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11.

NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

LEO Pharma A/S
Industriparken 55
DK-2750 Ballerup
Danmork

12.

MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/16/1155/002 Fj6lpakkning sem inniheldur 6 (3 x 2) afylltar sprautur

13.

LOTUNUMER

Lot

| 14.

AFGREIPSLUTILHOGUN

| 15.

NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI
Kyntheum 210 mg
‘ 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

MERKIMIDI A AFYLLTA SPRAUTU

1. HEITILYFS OG iIKOMULEID(IR)

Kyntheum 210 mg stl.
brodalumab.
s.C.

| 2. ADPFERD VIP LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

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

| 6. ANNAD
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B. FYLGISEDILL
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir sjukling

Kyntheum 210 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
Brodalumab (brodalumab.)
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, lyfjafredings eda hjikrunarfraedings ef porf er 4 frekari upplysingum.
- bessu lyfi hefur verid 4visad til persénulegra nota. Ekki mé gefa pad 60rum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sdmu sjukdomseinkenni s¢ ad raeda.
- Latio leekninn, lyfjafraeding eda hjukrunarfreedinginn 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 Kyntheum og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Kyntheum

Hvernig nota 4 Kyntheum

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Kyntheum

Pakkningar og adrar upplysingar

A e

1. Upplysingar um Kyntheum og vid hverju paé er notad

Kyntheum inniheldur virka efnid brodalumab. Brodaliumab er einstofna moétefni sem eru sérhafd
tegund proteina sem pekkja og bindast vid akvedin protein i likamanum.

Brodalumab tilheyrir flokki lyfja sem kallast interleukinhemlar (IL). betta lyf virkar med pvi ad hindra
verkun IL-17 préteina, sem eru til stadar i auknu magni pegar um er ad reda sjukdoma a bord vid
psoriasis.

Kyntheum er notad til ad medhdndla hudsjukdom sem kallast ,,skellupsoériasis® sem veldur bolgum og
hreistrudum skellum 4 hiidinni. Kyntheum er notad hja fulloronum med medalsleeman eda sleeman
skellupsoériasis sem ner yfir stor svaedi likamans.

Avinningur pinn af ad nota Kyntheum er baett astand hudar og vaegari einkenni psoriasissjukdomsins 4
bord vid klada, roda, hreistrun, brunatilfinningu, stingi i hud, sprungumyndun, fldgnun og verki.

2. Adur en byrjad er ad nota Kyntheum

Ekki ma nota Kyntheum

o ef um er ad reeda ofnaemi fyrir brodalumabi eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6). Leitadu rada hja laekninum adur en notkun Kyntheum hefst ef pu telur pig geta verid
med ofnaemi

o ef pu ert med virkan Crohns-sjukdom

o ef pu ert med sykingu sem laeknirinn telur ad skipti mali (til deemis virka berkla)

Varnadarord og varudarreglur
Leitid rada hja leekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfraedingnum adur en Kyntheum er notad:

o ef pu ert med bolgusjukdom 1 meltingarvegi sem nefnist Crohns-sjukdomur
o ef pt ert med bolgu i pormum sem kallast sararistilbolga
o ef pu hefur na eda hefur einhvern tima haft sjalfsvigshugsanir eda synt sjalfsvigshegdun,

punglyndi, kvida eda gedsveiflur
. ef pu ert med sykingu eda faerd oft sykingar
o ef pt ert me0 langvinna (kroniska) sykingu
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o ef pt ert med berkla, hefur fengid jakvaoa nidurstodu ur berklaprofi eda hefur komist 1 nana
snertingu vi0 einhvern med berkla. bu fard hugsanlega medferd med berklalyfi 4dur en pu hefur
medferd med Kyntheum

o ef pt hefur nylega fengid bolusetningu eda ef bolusetning er fyrirhugud. bt ettir ekki ad fa
vissar gerdir boluefna (sem kallast ,,lifandi boluefni®) medan 4 medferd med Kyntheum stendur

o ef pt hefur notad Kyntheum 4 sidasta pridjungi medgongu skaltu radfaera pig vid leekninn 4dur
en barni0 er bolusett
o ef pu ert ad f4 adra medferd vid psoriasis, svo sem annad onemisbelandi lyf eda ljosamedferd

med utfjolublau (UV) 1josi.

Eftir a0 medferd med Kyntheum hefst skaltu tafarlaust lata laekninn, lyfjafreeding eda
hjtkrunarfraeding vita:
o ef leeknirinn hefur sagt pér ad pu hafir préad med pér Crohns-sjukdoém

o ef pu finnur fyrir punglyndi eda kvida, hefur sjalfsvigshugsanir eda finnur fyrir 6venjulegum
skapsveiflum
o ef pt ert med sykingu eda synir einhver merki um sykingu sem eru taldar upp i

kafla 4 ,,Hugsanlegar aukaverkanir*
o ef pér hefur verid sagt ad pu sért med berkla.

Bélgusjukdémur (Crohns-sjukdémur eda sararistilbolga)

Heettu ad nota Kyntheum, og lattu laekninn vita eda leitadu tafarlaust leknishjalpar ef pu feerd krampa
e0a verk i kvid, nidurgang, pyngdartap eda ef bloo sést i haegdum (einhver merki um vandamal i
pormum).

Fylgstu med ofneemisviobrogéum
Kyntheum getur hugsanlega valdio alvarlegum aukaverkunum, par med talid ofnemisvidbrogdum.
Fylgstu med hvort einkenni slikra viobragda koma fram medan 4 notkun Kyntheum stendur.

Heettu notkun Kyntheum og lattu lekninn vita eda leitadu lacknisadstodar tafarlaust ef fram koma
einhver einkenni sem bent geta til ofnemisviobragda. Slik einkenni eru talin upp undir ,,Alvarlegar
aukaverkanir i kafla 4.

Born og unglingar
Ekki er meaelt med notkun Kyntheum hja bérnum og unglingum (yngri en 18 ara) par sem pad hefur
ekki verid rannsakad hja peim aldurshopi.

Notkun annarra lyfja samhlidoa Kyntheum

Latio leekninn eda lyfjafraeding vita:

o um 01l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda notud.

o ef pt hefur nylega fengid bolusetningu eda ef bolusetning er fyrirhugud hja pér eda ungbarni
pinu, sja ,,Varnadarord og varGdarreglur i kafla 2 ,,Adur en byrjad er ad nota Kyntheum*

Medganga og brjostagjof

Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum
eda lyfjafraedingi a0ur en lyfid er notad. Notkun Kyntheum hefur ekki verid préfud hja barnshafandi
konum og pad er ekki vitad hvort lyfid getur haft skadleg ahrif a 6fett barn. bvi er @skilegt ad fordast
notkun Kyntheum &4 medgdngu. Ef pt ert kona a barneignaraldri er pér radlagt ad fordast pungun og
nota vidunandi getnadarvarnir medan 4 medferd med Kyntheum stendur og i ad minnsta kosti 12 vikur
eftir sidasta skammt af Kyntheum.

Ekki er pekkt hvort brodalumab skilst ut i brjostamjolk. Lattu lackninn vita ef pt ert med barn & brjosti
eda aformar ad vera med barn 4 brjosti. Laeknirinn mun hjalpa pér ad akveda hvort pt eigir ad haetta

brjostagjof eda haetta ad nota Kyntheum. bid munud i sameiningu vega og meta avinning brjostagjafar
fyrir barnid og avinning pinn af pvi ad nota Kyntheum.
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Akstur og notkun véla

Oliklegt er a0 Kyntheum hafi 4hrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla.

3. Hvernig nota 4 Kyntheum

Laeknir me0 reynslu af greiningu og medhondlun psériasis etti ad avisa Kyntheum.

Notid lyfid alltaf eins og leknirinn, lyfjafreedingur eda hjikrunarfredingurinn hefur sagt til um. Ef
ekki er [jost hvernig nota 4 lyfio skal leita upplysinga hja lekninum, lyfjafreedingi eda

hjukrunarfreedingnum.

Hversu mikid er gefid af Kyntheum

o Laeknirinn mun dkveda magn og timalengd lyfjagjafar med Kyntheum sem hentar pér.
Radlagdur skammtur er 210 mg (ein inndaling).
o Eftir fyrsta lyfjaskammtinn parft pt ad fa vikulegar inndelingar i viku 1 (einni viku eftir fyrsta

lyfjaskammtinn) og i viku 2 (tveimur vikum eftir fyrsta lyfjaskammtinn). Eftir pad parft pt a0 fa
inndaelingu 4 tveggja vikna fresti.

o Kyntheum er langtimamedferd. Laeknirinn mun reglulega fylgjast med 4standi pinu til ad meta
hvort medferdin sé ad skila askilegum arangri. Lattu laekninn vita ef pér finnst
psoriasiseinkennin ekki lagast eftir notkun 4 Kyntheum.

Hvernig er Kyntheum gefio
Kyntheum er gefid med sprautu (inndaelingu) undir hud.

Leidbeiningar fyrir pa sem sprauta sig sjalfir

Visad er i nakvaemar ,,Notkunarleidobeiningar* sem fylgja pessu lyfi og gefa upplysingar um

hvernig geyma, undirbua og gefa 4 lyfio 4 réttan hatt i heimahusi.

. Ef leknirinn dkvedur ad pii eda umonnunaradili pinn geti gefid inndealinguna i heimahusi
verdur pu eda umoénnunaradili pinn ad fa pjalfun 1 ad undirbua lyfjagjofina og deela Kyntheum
inn & réttan hatt. Ekki reyna ad deela inn Kyntheum fyrr en pt eda umoénnunaradili pinn hefur
fengid leidbeiningar fra laekni eda hjukrunarfraedingi um inndelingu Kyntheum.

o Ekki hrista afylltu sprautuna fyrir notkun.

o Pu eda umdnnunaradili pinn deelir Kyntheum inn i efri hluta fotleggs (leeri) eda 4 kviosvaedi
(maga). Umonnunaradili getur einnig gefid pér inndelingu 1 utanverdan upphandlegg.
o Ekki deela 1 svaedi par sem hidin er aum, marin, raud, hord eda par sem merki eru um psoriasis.

Ef notaour er steerri skammtur af Kyntheum en meelt er fyrir um
Ef pti notar steerri skammta af lyfinu en avisad var eda tekur skammt fyrr en aaetlad var skaltu lata
leekninn vita.

Ef gleymist ad nota Kyntheum

Ef gleymst hefur ad sprauta skammti af Kyntheum skaltu sprauta naesta skammti eins fljott og haegt er.
Raofzerou pig sidan vid lekninn um pad hvenaer pi @ttir ad sprauta nasta skammti. Ekki 4 ad tvofalda
skammt til a0 baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka.

Ef heett er ad nota Kyntheum
Ekki atti ad haetta ad nota Kyntheum nema radfeera sig fyrst vid laekni. Ef medferd er heett gactu

psoriasiseinkenni komid fram & ny.

Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er a frekari upplysingum um
notkun lyfsins.
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4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 061l lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.
Alvarlegar aukaverkanir

Heettid notkun Kyntheum og 14tid leekninn vita eda leitid leeknishjalpar tafarlaust ef einhver af
eftirfarandi aukaverkunum kemur fram. Laknirinn dkvedur hvort og hvenar medferdin getur hafist
aftur.

Alvarleg ofnzemisviobrogo (geta komid fyrir hja 1 af hverjum 1.000 einstaklingum), einkennin geta
medal annars verio:

o ondunarerfidleikar eda erfidleikar vid ad kyngja

lagur blodprystingur sem getur valdid sundli eda svima

boélga 1 andliti, vérum, tungu eda halsi

mikill kladi 1 hud med raudum utbrotum eda upphleyptum hnadum.

Hugsanlegar alvarlegar sykingar (geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum),
einkennin geta medal annars verio:

o sotthiti, flensulik einkenni, naetursviti
o preytutilfinning, meedi, pralatur hosti
. hiti, rodi eda svidi i hud, eda sarsaukafull hudatbrot med blodrum.

Adrar aukaverkanir

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

ogleoi

rodi, verkur, kl40i, marblettir eda blaeding a stungustad
preytutilfinning

verkur i munni eda halsi

sveppasykingar i hud (par 4 medal 4 fotum og i nara)
flensa (infliensa)

hoéfudverkur

lidverkir

voovaverkir.

Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)
o hvitsveppasykingar (sveppasykingar) i munni, halsi eda 4 kynfeerum

o utferd fra augum med klada, roda og bolgu (tarubolga)

o feekkun hvitra blodkorna.

Tioni ekki pekkt (ekki hzegt ad azetla tioni ut fra fyrirliggjandi gognum)
o Sarsaukafull pratnun og sar 1 hud (dkomudrep).

Flestar pessar aukaverkanir eru vaegar eda midlungs alvarlegar. Latid leekninn, hjukrunarfreeding eda
lyfjafraeding vita ef einhverjar pessara aukaverkana verda alvarlegar.

Einnig hefur verid tilkynnt um krampa eda verk i kvio, nidurgang, pyngdartap eda bl6d i haegdum
(merki um vandamal 1 p6rmum) vid notkun IL-17 hemla, svo sem Kyntheum.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfredinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkvamt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er hagt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um o6ryggi lyfsins.
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5. Hvernig geyma a Kyntheum
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & ytri dskjunni og merkimida afylltu
sprautunnar 4 eftir EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid afylltu sprautuna i ytri umbtadum til varnar gegn ljosi.
Geymid i kali (2°C - 8°C). Ma ekki frjosa.

Kyntheum ma geyma i ytri umbudum vid stofuhita allt ad 25°C i 14 daga. Ef Kyntheum er ekki notad
innan 14 daga pegar pad er geymt vid stofuhita skal farga pvi.

Ekki skal nota lyfid ef lausnin er skyjud eda mislit, eda ef hin inniheldur kekki, 6rdur eda agnir.

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

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Kyntheum inniheldur

- Virka innihaldsefnid er brodalumab. Hver afyllt sprauta inniheldur 210 mg af brodalimabi
i 1,5 ml af lausn.

- Onnur innihaldsefni eru prélin, glutamat, pélysorbat 20 og vatn fyrir stungulyf.

Lysing a utliti Kyntheum og pakkningastaerdoir
Kyntheum er ter eda orlitid gljaandi stungulyfslausn, litlaus eda adeins gulleit, og laus vid agnir.

Kyntheum er faanlegt i stokum pakkningum sem innihalda 2 afylltar sprautur og i fjolpakkningum
med 3 0skjum sem innihalda 2 afylltar sprautur hver). Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu
markadssettar.

Markadsleyfishafi
LEO Pharma A/S
Industriparken 55
DK-2750 Ballerup
Danmork

Framleioandi
Laboratoires LEO
39 route de Chartres
28500 Vernouillet
Frakkland

LEO Pharma A/S
Industriparken 55

DK-2750 Ballerup
Danmork
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Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

Belgié/Belgique/Belgien
LEO Pharma N.V./S.A
Tél/Tel: +32 3 740 7868

bbarapus
LEO Pharma A/S
Ten.: +45 44 94 58 88

Ceska republika
LEO Pharma s.r.0.
Tel: +420 734 575 982

Danmark
LEO Pharma AB
TIf: +45 7022 49 11

Deutschland
LEO Pharma GmbH
Tel: +49 6102 2010

Eesti
LEO Pharma A/S
Tel: +45 44 94 58 88

El\Gda
LEO Pharmaceutical Hellas S.A.
TnA: +30 210 68 34322

Espaiia
Laboratorios LEO Pharma, S.A.
Tel: +34 93 221 3366

France
Laboratoires LEO
Tél: +33 13014 4000

Hrvatska
LEO Pharma A/S
Tel: +45 44 94 58 88

Ireland
LEO Laboratories Ltd
Tel: +353 (0) 1 490 8924

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
LEO Pharma S.p.A
Tel: +39 06 52625500

Kvnpog
The Star Medicines Importers Co. Ltd.
TnA: +357 2537 1056
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Lietuva
LEO Pharma A/S
Tel: +45 44 94 58 88

Luxembourg/Luxemburg
LEO Pharma N.V./S.A
Tél/Tel: +32 3 740 7868

Magyarorszag
LEO Pharma A/S
Tel: +45 44 94 58 88

Malta
LEO Pharma A/S
Tel: +45 44 94 58 88

Nederland
LEO Pharma B.V.
Tel: +31 205104141

Norge
LEO Pharma AS
TIf: +47 22514900

Osterreich
LEO Pharma GmbH
Tel: +43 1 503 6979

Polska
LEO Pharma Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 244 18 40

Portugal
LEO Farmacéuticos Lda.
Tel: +351 21 711 0760

Romaénia
LEO Pharma A/S
Tel: +45 44 94 58 88

Slovenija
LEO Pharma A/S
Tel: +45 44 94 58 88

Slovenska republika
LEO Pharma s.r.o.
Tel: +420 734 575 982

Suomi/Finland
LEO Pharma Oy
Puh/Tel: +358 20 721 8440

Sverige
LEO Pharma AB
Tel: +46 40 3522 00
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Latvija United Kingdom (Northern Ireland)

LEO Pharma A/S LEO Laboratories Ltd
Tel: +45 44 94 58 88 Tel: +44 (0) 1844 347333

bessi fylgiseoill var sidast uppfaerour i
Upplysingar sem haegt er ad nalgast annars stadar

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu.
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Notkunarleiobeiningar:
Kyntheum 210 mg
stungulyf, lausn i afylltri sprautu
brodalumab

Til notkunar undir had
Kyntheum kemur sem einnota afyllt sprauta. Hver sprauta inniheldur einn 210 mg skammt af
Kyntheum. Laknirinn, lyfjafredingur eda hjukrunarfreedingur leetur pig vita hversu oft pu att ad dela
inn lyfinu. Hver Kyntheum afyllt sprauta er adeins einnota.
Ef lzeknirinn dkvedur ad pi eda umoénnunaradili pinn geti gefid inndaelinguna i heimahusi verdio
pio ad fa pjalfun i aé undirbua lyfjagjofina og deela Kyntheum inn 4 réttan hatt. EkKi reyna ad
deela lyfinu inn fyrr en heilbrigoisstarfsmadur hefur kennt pér rétta adferd vio inndzaelinguna.
Vinsamlegast lestu leidbeiningarnar vel adur en afyllta Kyntheum-sprautan er notud. Hafou
samband vid laekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraeding ef pii eda umonnunaradili pinn hafid
einhverjar spurningar vardandi rétta adferd vio ad dela inn Kyntheum.

Utskyringar 4 hlutum

Fyrir notkun Eftir notkun

Notadur stimpill

Stimpill D
Nl —— Grip fyrir fingur
/\—) Merkimidi og
Grip fyrir fyrningar-
fingur dagsetning

Merkimidi og @Tﬂ* % E Notadur

fyrningardagsetning sprautuh6lkur

3
Sprautuholkur UJ
——— Notud nél
Lyf

=

Nalarhetta a4 Nalarhetta af

Mikilvzegt: Nalin er inni i

Adur en pui notar Kyntheum éfyllta sprautu skaltu lesa pessar mikilvaegu upplysingar:
Hvernig 4 ad geyma Kyntheum afylltar sprautur

. Geymid par sem born hvorki na til né sja.

o Geymid afylltu sprautuna i upprunalegum umbtdum til varnar gegn 1josi og hnjaski.
o Geymid i kali (2°C - 8°C).
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Ef a parf a0 halda ma geyma Kyntheum afyllta sprautu vid stofuhita allt ad 25°C 1 allt
ad 14 daga. Farga parf Kyntheum sem hefur verid geymt vid stofuhita lengur en i 14 daga.
Ma ekki frjosa.

Hvernig 4 a0 nota Kyntheum afylita sprautu

Ma ekki nota eftir fyringardagsetningu 4 merkimidanum.

Ma ekki hrista.

EKKi fjarleegja nalarhettuna fyrr en pu ert tilbinn/tilbtin ad dzla inn lyfinu.

Ekki nota Kyntheum éfyllta sprautu ef hin hefur dottid 4 hart yfirbord. bessi vartdarradstofun
er gerd ef sprautan skyldi hafa brotnad vio fallio.

Skref 1: Undirbuningur

A. Fjarleegou Kyntheum afylltu sprautuna ur éskjunni
Taktu utan um sprautuhoélkinn til ad fjarleegja sprautuna ur bakkanum.

Settu fingur eda pumalfingur & Griptu hér
bran bakkans til ad halda

honum kyrrum medan sprautan

er fjarlegd.

Settu 6skjuna dsamt 6notudum sprautum aftur 1 keeli.

Til 6ryggis:

Ekki halda um stimpilinn.

EKKi taka utan um nalarhettuna.

EKkki fjarleegja nalarhettuna fyrr en pu ert tilbainn/tilbuin ad dela inn lyfinu.
EKKi fjarlaegja grip fyrir fingur. Pau eru hluti af sprautunni.

HafOu sprautuna vid stofuhita 1 ad minnsta kosti 30 minttur fyrir inndelingu.

EKKi setja sprautuna aftur i keeli eftir ad hin hefur nao stofuhita.

EKKi reyna ad verma sprautuna med hitagjafa 4 bord vid heitt vatn eda 6rbylgjuofn.
EKKi skilja sprautuna eftir i beinu sélarljosi.

EKKi hrista sprautuna.

Mikilveegt: Alltaf skal halda & afylltu sprautunni med pvi ad halda utan um sprautuhélkinn.
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B. Skodaou Kyntheum afylltu sprautuna

Merkimidi og
fyrningardagsetning

Sprautuhdlkur Stimpill

@’ ‘

Nalarhetta 4 Lyf Grip fyrir fingur

Gakktu ur skugga um ad lyfio i sprautunni sé tzert eda orlitio gljaandi og litlaust eda adeins
gulleitt.

o EkKki nota sprautuna ef:
o lyfid er skyjad eda mislitt eda inniheldur 6rdur eda agnir
o einhver hluti virdist sprunginn eda brotinn.

C. Taktu saman alla hlutina sem parf fyrir lyfjagjofina

bvodu pér vandlega um hendurnar med sapu og vatni.

Settu eftirfarandi hluti 4 hreint yfirbord med godri lysingu:

o nyja sprautu

sprittpurrkur

bémullarhnodra eda grisju

plastur

ilat fyrir oddhvassa hluti (litur og utlit ilatsins getur verid mismunandi eftir kréfum i hverju
landi).
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D. Undirbudu og hreinsadu stungustadinn

i -'I— Upphandleggur
.'III I
| /4 ————  Kvidsvadi
{1 Wi (magi)
B \4
{ '\__ Leeri
|
I
b1 eda umoénnunaradili pinn getur notad:
° laeri
o kvidsvaedi (magann), ekki stinga neer naflanum en 5 cm.
Adeins umonnunaradili pinn getur notao:
o utanverdan upphandlegg.
Um stungusvaeoio
. EKKi dela i svaoi par sem htidin er aum, marin, raud eda horo.
o Fordastu a0 deela i hudsvadi par sem eru or eda hudslit.

o Fordastu ad dela beint i hudsveedi sem eru upphleypt, pykknud, raud eda i hreistrada bletti eda

sar.

Hreinsadu stungustadinn med sprittpurrku. Lattu hudina porna.
EKKi snerta svadid aftur fyrir inndaelingu.

o Ef pt vilt nota sama hidsvaedi til inndalingar hverju sinni skaltu geeta pess a0 stinga ekki a
nakvamlega sama stad og pu notadir vid fyrri inndaelingu.

Skref 2: Undirbuningur inndzelingar

E. Pegar p1 ert tilbtinn/tilbiin til inndeelingar skaltu toga nalarhettuna beint ut og fra

likamanum
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Fleygou nalarhettunni i medfylgjandi ilat undir oddhvassa hluti.
o Ekki snua upp 4 eda beygja ndlarhettuna.
o EKKi setja nalarhettuna aftur 4 sprautuna.

bu geetir sé0 litla loftbolu 1 sprautunni eda dropa & nalaroddinum. betta er edlilegt og parf ekki ad
fjarlegja

F. Klemmdu hidina saman til ad bua til stinnt svaedi til inndzelingar

Klemmdu hudina pétt saman med pumli og fingrum, og bidu pannig til hidsvadi sem er um pad
bil 5 cm 4 breidd.

Mikilvzegt: Haltu hudinni samanklemmdri par til inndeelingu er lokid.
Skref 3: Inndzeling

G. Haltu hidinni samanklemmdri. Stingdu sprautunni inn i hddina, An nalarhettunnar,
i 45 til 90 graou horni

,.ithrM_
s 45°
_— ( \\' | s’
__ /\% Y
- =~ :\v /,’
— /_.-"'/ \ ;‘/

EKKi setja fingur & stimpilinn & medan nalinni er stungid i hidina.

H. Prystu stimplinum alla leid nidur par til hann hzettir ad hreyfast meo pvi ad nota haegan og
stoougan prysting
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I. begar pessu er lokid skal sleppa pumalfingrinum. Sidan skaltu fjarleegja sprautuna varlega
fra huoinni

/
Mikilveegt: Ef pad litur ut fyrir ad lyfid sé ennpa i sprautuhdlkinum pegar pu fjarlegir sprautuna pydir
pad ad pu hefur ekki fengid allan skammtinn. R4d0feerdu pig strax vid leekninn, lyfjafreding eda
hjukrunarfraeding.

Skref 4: Fragangur

J. Hentu notudu sprautunni

o Settu notudu afylltu sprautuna i ilat fyrir oddhvassa hluti strax eftir notkun.
EKkKi nota sprautuna aftur.

. EKKki endurvinna sprautuna eda i14tid fyrir oddhvassa hluti og ekki skal fleygja pessu med
heimilissorpi.

Mikilvaegt: Geymdu ilatid fyrir oddhvassa hluti avallt par sem born hvorki na til né sja.
K. Skodadu stungustadinn

Ef bledir fra stungustadnum skal prysta 4 hann med bémullarhnodra eda grisju. Ekki nudda
stungustadinn. Settu plastur yfir stungustadinn ef porf er a.
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