VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



vI)etta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um oryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er
um ad tengist lyfinu. I kafla 4.8 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

1. HEITI LYFS

Nemluvio 30 mg stungulyfsstofn og leysir, lausn i afylltum lyfjapenna

2.  INNIHALDSLYSING

Nemluvio 30 mg stungulyfsstofn og leysir, lausn i afylltum lyfjapenna

Hver einnota afylltur lyfjapenni inniheldur 30 mg af nemolizumabi i hverjum 0,49 ml skammti eftir
blondun.

Nemolizumab er mannadlagad einstofna [gG-motefni sem er framleitt med radbrigdaerfoataekni i
eggjastokkafrumum kinverskra hamstra.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3.  LYFJAFORM

Stungulyfsstofn og leysir, lausn
Stungulyfsstofn, lausn: frostpurrkad hvitt duft.
Leysir fyrir stungulyf, lausn: Teer, litlaus lausn.
4.  KLIINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Ofnaemishiobolga

Nemluvio er @tlad til medferdar & medalsleemri til sleemrar ofneemishudbolgu hja sjiklingum a
aldrinum 12 ara og eldri pegar altek lyfjamedferd er talin eiga vid.

Hnudaskeningur

Nemluvio er atlad til medferdar hja fullordnum med medalslaman til sleems hnidaskeaenings pegar
alteek meoferd er talin eiga vid.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Meoferd med nemolizumabi skal vera 1 umsja heilbrigdistarfsmanna med reynslu af greiningu og
medferd a sjutkdomum sem nemolizumabi er @tlad til notkunar vid.

Skammtar
Ofnceemishuobolga

Réolagdur skammtur er:
- 60 mg upphafsskammtur (tveer 30 mg inndelingar) sem er fylgt eftir med 30 mg 4 4 vikna fresti



- Eftir 16 vikna medferd er radlagdur vidhaldsskammtur 30 mg & 8 vikna fresti fyrir sjuklinga
sem na kliniskri svorun.

Nemolizumab ma nota med eda an stadbundinna barkstera. Nota ma stadbundna kalsineurin-hemla, en
p6 einungis 4 erfioum sveedum, svo sem a andliti, halsi, i htidfellingum og a kynfaerasvadi. Minnka
skal notkun stadbundinna medferda og peim sidar hatt pegar naegilegum sjukdomsbata hefur verid
naog.

fhuga skal ad hzetta medferd hja sjiklingum sem hafa ekki synt svorun eftir 16 vikna medferd vid
ofnemishudbolgu. Sumir sjuklingar med hlutasvorun 1 upphafi medferdar geta naod betri svorun med
aframhaldandi medferd eftir viku 16.

begar kliniskri svorun hefur verid nao er radlagdur viohaldsskammtur af nemolizumab 30 mg a

8 vikna fresti.

Hnudaskeeningur

Réolagdur skammtur fyrir sjiklinga sem vega < 90 kg er 60 mg upphafsskammtur (tveer 30 mg
inndelingar) sem er fylgt eftir med 30 mg 4 4 vikna fresti .

Radlagdur skammtur fyrir sjuklinga sem vega > 90 kg er 60 mg upphafsskammtur (tvaer 30 mg
inndaelingar) sem er fylgt eftir med 60 mg 4 4 vikna fresti.

Haldi0 medfero afram til a0 vidhalda medferdarsvorun.

fhuga skal ad hztta medferd hja sjuklingum sem ekki hafa synt svérun vid klada eftir 16 vikna
medferd vid hnudaskeeningi.

Gleymdir skammtar

Ef skammtur gleymist 4 a0 gefa hann eins fljott og audio er. Eftir pad 4 ad hefja skdmmtun ad nyju
samkvaemt skammtaazetlun.

Sérstakir sjuklingahdpar

Aldradir (= 65 dra)
Ekki er maelt med skammtaadlogun hja 6ldrudum sjuklingum (sja kafla 5.2).

Skert lifrar- og nyrnastarfsemi
Ekki er porf 4 skammtaadlogun hja sjuklingum med skerta lifrar- eda nyrnastarfsemi (sja kafla 5.2).

Born

Ofncemishudbdlga
Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun nemolizumabs hja bérnum yngri en 12 4ra og sem vega
<30 kg. Engar upplysingar liggja fyrir.

Hnudaskeeningur
Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun nemolizumabs hja bornum yngri en 18 ara. Engar

upplysingar liggja fyrir.

Lyfjagjof
Til notkunar undir h0.

Inndeelinguna undir hid 4 ad gefa i framanvert leerid eda kvid og fordast skal 5 cm sva0id 1 kringum
naflann. Adeins umoénnunaradili eda heilbrigdisstarfsmadur skal sprauta i upphandlegg.



Fyrir sidari skammta er maelt med pvi ad skipta um stungustad vid hvern skammt. Nemolizumab a
ekki ad sprauta i hid sem er aum, bolgin, skoddud eda med marblettum, 6rum eda opnum sarum.

Nemolizumab er @tlad til notkunar undir handleidslu heilbrigdisstarfsmanns. Sjuklingur getur sprautad
sig sjalfur med nemolizumabi eda umoénnunaradili sjuklingsins getur gefid nemolizumab ef
heilbrigdisstarfsmadur metur pad videigandi. Fyrir fyrstu inndaelingu skal veita sjuklingum og/eda
umonnunaradilum videigandi pjalfun 1 undirbuningi og gj6f nemolizumabs i samraemi vid
notkunarleidbeiningar aftast i fylgisedlinum.

4.3 Frabendingar

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

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun

Rekjanleiki

Til pess a0 beta rekjanleika liffraedilegra lyfja skal heiti og lotunimer lyfsins sem gefid er vera skrad
med skyrum heetti.

Ofnaemi
Tilkynnt hefur verid um ofneemi af tegund 1, p.m.t. ofneemisbjag. Ef altek ofneemisviobrogd (brad eda
siokomin) koma fram skal tafarlaust heetta gj6f nemolizumabs og hefja videigandi medferd (sja kafla

4.8).

Versnun astma (pb.m.t. l&ekkun hamarksitondunarfledis)

{ pydi patttakanda med hntidaskaening sem voru fyrir med astma, versnadi hann litilshattarvaeg til
midlungs mikid eftir upphaf nemolizumab medferdar. bessi einkenni komu oftar fram hja sjuklingum
sem vogu > 90 kg sem fengu 60 mg af nemolizumabi 4 4 vikna fresti i samanburdi viod sjuklinga sem
vogu <90 kg og fengu 30 mg af nemolizumabi 4 4 vikna fresti (sja kafla 4.8).

Undanskilin tr klinisku rannsoknunum voru sjuklingar par sem astmi hafdi versnadSjtuklingar sem
leiddi til sjukrahtsinnlagnar a sidustu 12 manudum, sjuklingar med vanmedhondladan astma yfir
sidustu 3 manudi og sjuklinga med langvinna lungnateppu og/eda langvinna berkjubolgu. Engar
upplysingar liggja fyrir um verkun eda 6ryggi nemolizumabs hja pessum sjuklingum.

Bélusetningar

Melt er med pvi ad sjuklingar ljuki 6llum boélusetningum fyrir sinn aldurshop 1 samraemi vid gildandi
boélusetningarleidbeiningar adur en medferd er hafin. Fordast skal samhlida notkun lifandi boluefna hja
sjuklingum sem eru medhondladir med nemolizumabi. Ekki er vitad hvort gjof lifandi boluefna medan
4 medferd stendur muni hafa ahrif 4 6ryggi eda verkun pessara boluefna. Onzmissvérun vid samsettu
boluefni sem ekki er lifandi gegn stifkrampa, barnaveiki og frumulausum kighosta (TdaP) og boluefni
med meningokokkafjolsykru var metin (sja kafla 4.5).

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Lifandi béluefni

Oryggi og verkun samhlida notkunar nemolizumabs og lifandi veikladra boluefna hefur ekki verid
rannsakad. Ekki skal gefa lifandi boluefni samhlida nemolizumabi (sja kafla 4.4).



Boluethi sem ekki eru lifandi

Onzmissvorun vid boluefnum sem ekki eru lifandi var metin i rannsokn par sem fullordnir og
unglingar med ofnemishudbolgu fengu 60 mg upphafsskammt af nemolizumabi (tveer 30 mg
inndaelingar) og sidan 30 mg gefin a 4 vikna fresti (Q4W) i 16 vikur. Eftir 12 vikna gjof
nemolizumabs voru sjuklingar bolusettir med samsettu boluefni gegn stifkrampa, barnaveiki og
frumulaus kighosta, TdaP boluefni (T-frumuhad) og boluefni med meningokokkafjolsykru (T-
frumu6had) og dnamissvorun var metin 4 vikum sidar. Samhlida medferd med nemolizumabi hafdi
ekki neikveed ahrif 4 métefnasvorun vid badum boluefnunum sem ekki voru lifandi. Engar
aukaverkanir komu fram & milli boluefna sem ekki voru lifandi og nemolizumabs 1 rannsékninni. bvi
geta sjuklingar sem f4 nemolizumab fengid samtimis ovirkjadar bolusetningar eda bolusetningar med
boéluefnum sem ekki eru lifandi (sja kafla 4.4).

Milliverkanir vid sytokrom P450

Ahrif nemolizumabs 4 lyfjahvorf midazolams (CYP3A4/5 hvarfefni), warfarins (CYP2C9 hvarfefni),
omeprazols (CYP2C19 hvarfefni), metoprolols (CYP2D6 hvarfefni) og koffins (CYP1A2 hvarfefni)
voru metin i rannsokn hja patttakendum med medalsleema til slaemrar ofneemishtidbolgu. Engar
kliniskt marktaekar breytingar a atsetningu fyrir CYP450 hvarfefnum i samanburdi vid fyrri
nemolizumab medferd komu fram. Ekki er porf & skammtabreytingu.

4.6 Frjésemi, medganga og brjostagjof
Medganga

Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun nemolizumabs hja pungudum konum.
Dyrarannsoknir benda hvorki til beinna né 6beinna skadlegra ahrifa 4 exlun (sja kafla 5.3). Til oryggis
@tti ad fordast notkun nemolizumabs 4 medgongu.

Brjostagjof

Engar upplysingar liggja fyrir hvort nemolizumab skiljist Gt i brjostamjolk. Hja konum & sér stad
utskilnadur IgG moétefna i mjolk fyrstu dagana eftir faedingu, utskilnadurinn minnkar i lagan styrk
skommu sidar. bar af leidandi getur flutningur 4 IgG moétefnum til nybura med modurmjolk att sér stad

fyrstu dagana. A pessu stutta timabili er ekki haegt ad ttiloka dhzttu fyrir barn sem er 4 brjosti. Eftir
pad metti nota nemolizumab medan 4 brjostagjof stendur ef klinisk porf kallar & pad.

Frj6semi

Dyrarannsoknir syndu engin ahrif 4 frjosemi (sja kafla 5.3).

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Nemluvio hefur engin eda 6veruleg ahrif a haefni til aksturs og notkunar véla.
4.8 Aukaverkanir

Samantekt 4 orygei

Algengustu aukaverkanir hja sjiklingum med ofneemishudbolgu og hntidaskening eru ofnemi af
tegund I (1,1%; par me0 talid ofsakladi 1,0% og ofnamisbjugur 0,1%) og viobrogd a stungustad
(1,2%) (sja kafla 4.4). Tilkynnt var um fleiri aukaverkanir eins og hofudverk (7,0%),
ofnaemishudbolgu (4,6%), exem (3,8%), myntexem (3,5%), grunnlaegar sveppasykingar (3,0%) og
versnun astma (2,2%) hja sjuklingum med hnudaskaning.



Tafla med aukaverkunum

Tafla 1 inniheldur allar aukaverkanir sem komu fram i kliniskum rannsoknum eftir liffeeraflokkum og
tidni, med eftirfarandi flokkum: mjog algengar (> 1/10); algengar (= 1/100 til < 1/10); sjaldgeefar

(= 1/1.000 til < 1/100); sjaldgaefar (> 1/10.000 til < 1/1.000); mjog sjaldgaefar (< 1/10.000). Innan
tidniflokkanna eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

Tafla 1: Tafla yfir aukaverkanir

MedDRA flokkun | Tioni Aukaverkanir
eftir liffeerum
Sykingar af Algengar Grunnlagar sveppasykingar**
voldum sykla og
snikjudyra
Bloo og eitlar Sjaldgaefar Raudkyrningafjolgun’
Oncemiskerfi Algengar Ofneemi af tegund I (p.m.t ofsakladi’ og
ofnamisbjugur*)
Taugakerfi Algengar Hofudverkur* (p.m.t. spennuhdfudverkur)
Ondunarfeeri, Algengar Versnun astma* (p.m.t. astmi, ©6nghlj6d, minnkun
brjosthol og hamarksuténdunarflaedis)
miomeeti
Hud og undirhud | Algengar Ofnemishudbolga*
Exem*
Myntexem*
Sjaldgeefar Blodrusottarliki®
Almennar Algengar Vidbrogd a stungustad (medal annars horundsrodi,
aukaverkanir og kl4di, margull®, verkur?, erting®, marblettir* og bjugur 4
aukaverkanir da stungustad’)
itkomustad

"Kom fram i rannsoknum 4 ofnamishudbolgu

*Kom fram 1 rannsoknum hntudaskaeningi

*Grunnlegar sveppasykingar na yfir: buksveppi, fotsveppi, naglasveppasykingunaglasveppi,
sveppasykingu, litbrigdamyglu, sveppasykingu i harsekkjum klofs, hidsveppasykingu og
fotasveppasykingu

STilkynnt eftir markadssetningu

Lysing 4 voldum aukaverkunum

Ofncemi

Ofnaemisvidbrogo af tegund 1 (Ig-E midlud vidbrogd), par & medal vaegur ofsakladi og vegur
ofsabjugur 1 andliti (i kringum augu), komu oft fram hja patttakendum sem fengu nemolizumab i
kliniskum rannséknum. Pessi viobrogo leiddu ekki til pess ad medferd var heett (sja kafla 4.4).

Hofudverkur

Oftar var tilkynnt um hofudverk hja sjuklingum med hnidaskaning sem voru medhdndladir med
nemolizumab (7,0%) en peim sem voru medhdndladir med lyfleysu. Hofudverkur kom oftar fram hjé
kvennkyns sjuklingum i badum hopum. Héfudverkurinn hja nemolizumab hépnum var oftast veegur til
midlungs slemur og leiddi ekki til pess ad medferd var heett.

Versnun astma

Hja sjuklingum med hntdaskaening med undirliggjandi astma (n=51), upplifou 8 (15,7%) sjuklingar
versnun astma eftir upphaf medferdar med nemolizumabi, af peim voru 5 med likamspyngd > 90 kg
og fengu 60 mg af nemolizumabi 4 4 vikna fresti. Hja pyoi sjuklinga med hntidaskaning og
undirliggjandi astma, var versnun astma 3 sinnum tidari hja sjuklingum med likamspyngd > 90 kg sem
fengu 60 mg af nemolizumabi 4 4 vikna fresti en hja sjiklingum med likamspyngd< 90 kg sem fengu
30 mg af nemolizumabi a 4 vikna fresti.



Meirihluti tilfella versnunar astma kom fram innan tveggja manada fra upphafi medferdar og 611
tilfellin voru vaeg til midlungs sleem. Flestir sjuklinganna upplifdu eitt atvik af versun astma 4 medan
medferd stod en einkennin hjodnudu eftir hefdbundna astmamedferd (10ataeki) an notkunar altekra
stera. Ekkert tilfellanna leiddi til pess ad medferd var hatt. Nygengi versnunar astma fjélgadi ekki
med lengri utsetningu fyrir nemolizumabi (allt ad viku 52) 1 langtima opinni framhaldsrannsokn &
hnudaskaeningi.

Exem vidbrégo

Oftar var tilkynnt um exem vidbrégd eins og ofnemishudbolgu, myntexem eda exem hja sjuklingum
med hniidaskaening sem fengu nemolizumab samanborid vio sjuklinga sem fengu lyfleysu:
Ofnemishudbolga (4,6%), exem (3,8%) og myntexem (3,5%). Pessi exem vidbrogd voru vaeg eda
midlungs slem. Ofnemishudbdlga leiddi til pess ad medferd med nemolizumabi var heett hja 2 (0,5%)
sjuklingum. Sjuklingar > 65 4ra og eldri voru oftar med exem vidbrogo.

Raudkyrningafjoéldun

Hlutfall sjuklinga med kliniskt marktaeka hakkun raudkorna (> 700 frumur/mcl) var 10,2% hja pydinu
med ofnaemishudbolgu (4 upphafsupprunalegatimabili) og 5,5% hja pydinu med hntidaskaening.
Veruleg raudkyrningafjélgun (> 5.000(> 5000 frumur/mcl) sést ekki upp hja sjuklingum med
ofnaemishudbolgu sem medhondladir voru med nemolizunabi 4 upphaflega medferdartimabilinu.
Tilkynnt var um aukaverkunina aukaverkanir raudkyrningafjoldun hja 0,2% sjuklinga med
ofnaemishudbolgu sem voru medhondladir med nemolizumab a upphaflega
medferdartimabilinumedferdartimabilid fram ad viku 16. OlI tilvik hja sjuklingum med
ofnaemishudbolgu voru vaeg til midlungs slem og tengdust ekki kliniskum einkennum. Engar
medferdartengdar aukaverkanir um raudkyrningafjéldun leiddu til ad medferd var heett. Fyrir utan eitt
tilfelli ristilb6élgu med raudkyrningafjélgun (eosinophilic colitis) hja patttakanda med
ofnemishudbolgu med adra ofnaemisfylgisjikdoma, voru ekki adrar tilkynningar um sjikdoéma tengda
raudkyrningafjéldun.

Born
Ofnceemishuobolga

Unglingar (12 til 17 dra)

Oryggi nemolizumabs var metid hja 176 ungum pétttakendum 4 aldrinum 12 til 17 4ra med
medalslema til slemrar ofneemishudbolgu sem toku patt i ARCADIA 1 og ARCADIA 2
rannsoknunum. Oryggissnid nemolizumabs hja pessum patttakendum 1t viku 16 var svipad og hja
fullordnum med ofnaeemishidbolgu.

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 ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun
Ekki er til sérstok medferd vio ofskommtun nemolizumabs. Ef ofskommtun 4 sér stad skal hafa eftirlit

med sjuklingnum me0 tilliti til teikna og einkenna aukaverkana og videigandi einkennamedferd hafin
an tafar.


https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

5.  LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Onnur htidlyf, lyf gegn hudbolgu énnur en barksterar, ATC-flokkur: D11AH12
Verkunarhattur

Nemolizumab er mannadlagad einstofna IgG2-motefni sem hindrar interleukin-31 (IL-31) bod med
pvi ad bindast sértekt vid interleukin-31 alfa vidtaka (IL-31 RA). IL-31 er nattarulegt frumubodefni i
nattarunni sem veldur klada, bolgu, 6jafnvaegi 1 hudpekju og bandvefsmyndun. Nemolizumab hamladi
svorun af voldum IL-31, par med talid losun forbdlguvaldandi frumubodaefna og efnatoga.

[ kliniskum rannsoknum & ofnaemishidbolgu kom i 1jés ad nemolizimab stjdrnar genatjaningu sem
tengist lifedlismeinafraedi ofnaemishiidbolgu, par sem adalahrifin eru 4 ferli oneemiskerfisins, med pvi
a0 draga ur bolgu- og fjélgunarsnidi sérteekra 6neemisfrumna (T-frumna og
einkjornunga/storatsfrumna) an pess ad leida til onzemisbalingar.

I kliniskum rannséknum & hnudaskaeningi kom i lj6s ad nemolizumab stjornar sameindaferlum sem

tengjast lifedlismeinafreedi hntidaskenings og hafa ahrif 4 klada, bolgumyndun, adgreiningu hudpekju
og bandvefsmyndun.

Lyfhrif

Motefnamyndun

Algengt var a0 moétefni gegn lyfinu fyndust. Engar visbendingar um ad moétefni gegn lyfinu hafi ahrif
a lythrif, verkun eda 6ryggi komu fram.

Klinisk verkun og 6ryggi gegn ofnaemishidbdlgu

Fullordnir og unglingar med ofncemishiidbolgu

Verkun og 6ryggi nemolizumabs med samhlida stadbundinni bakgrunnsmedferd var metin i tveimur
slembir6dudum, tviblindum, lykilrannséknum med samanburd vid lyfleysu (ARCADIA 1 og
ARCADIA 2) sem nadu samtals til 1.728 patttakenda 12 ara og eldri med medalslema til sleemrar
ofneemishudbolgu sem ekki er haegt ad hafa stjorn & med stadbundnum medferoum. Alvarleiki
sjukdémsins var skilgreindur med IGA (Alhlida mati rannsakanda (Investigator s Global Assessment,
IGA) stig 3 (medalsleemur) og stig 4 (slemur) 1 heildarmati 4 ofnaemishiidbolgu, exemsvadi og
alvarleikastuduli (Eczema Area and Severity Index, EASI) a0 stigi > 16, lagmarks
likamsyfirbordsflatarmal (body surface area, BSA) fyrir dhrifum > 10% og stig samkvamt (PP NRS)
(Peak Pruritus Numberic Rating Scale, PP NRS) fyrir klada > 4.

batttakendur 1 rannsoknunum fengu upphaflega inndelingu undir hid med annad hvort 60 mg af
nemolizumabi sem fylgt var eftir med 30 mg inndelingum 4 4 vikna fresti, eda samsvarandi lyfleysu.
Vegir og/eda midlungssterkir stadbundnir barksterar og/eda kalsineurin-hemla voru gefnir samhlida
badi i nemolizumabs- og lyfleysuhdpum i ad minnsta kosti 14 daga fyrir upphaf rannsoknar og haldid
afram medan 4 rannsokninni st6d. Rannsakandi gat minnkad og/eda stodvad pessar samhlida
medferdir 1 samraemi vid virkni sjukdémsins.

Eftir 16 vikur héldu patttakendur sem nadu annad hvort EASI-75 eda IGA arangri inn i
vidhaldstimabil rannsoknarinnar i 32 vikur 1 vidbot til ad meta vidhald 4 svoruninnar sem nadist i
viku 16. Nemolizumab svarendum var aftur slembiradad til ad fa annad hvort nemolizumab 30 mg &
4 vikna fresti, nemolizumab 30 mg 4 8 vikna fresti eda lyfleysu a 4 vikna fresti (allir hdpar héldu
afram ad fa bakgrunns stadbundna barkstera/kalsineurin-hemla). bPatttakendur sem slembiradad var til
a0 fa lyfleysu a upphafsmedferdartimabilinu sem nadu somu klinisku svorun i viku 16 héldu afram ad
fa lyfleysu a 4 vikna fresti. Peir sem svorudu ekki meoferd i viku 16, patttakendur sem heaettu kliniskri



svorun a vidhaldstimabilinu og patttakendur sem luku vidhaldstimabilinu fengu teekifzeri til a0 skra sig
i opnu rannsoknina (ARCADIA LTE) og f4 medferd med nemolizumabi 30 mg 4 4 vikna fresti i allt

ad 200 vikur.

Endapunktar

Ba0di ARCADIA 1 og ARCADIA 2 matu eftirfarandi adalendapunkta:
. Hlutfall patttakenda med IGA arangur (skilgreint sem IGA 0 [einkenni horfin] eda 1 [einkenni

naestum horfin] og >2 punkta leekkun fra upphafsgildi) 1 viku 16.
. Hlutfall patttakenda med EASI-75 (> 75% framfor i EASI fra upphafsgildi) i viku 16.

Helstu aukaendapunktar voru PP NRS bati > 4 fr4 upphafsgildi i viku 1, 2, 4 og 16, PP NRS <2 {
viku 4 og viku 16, baeting svefntruflana samkvaemt SD NRS (Sleep Disturbance Numeric Rating
Scale) > 4 fra upphafsgildi i viku 16, patttakendur med badi EASI-75 og PP NRS bata > 4 fra
upphafsgildi i viku 16, og patttakendur med beedi IGA arangur og PP NRS bata > 4 fra upphafsgildi i

viku 16.

Flokkun upphafsgilda

[ pessum rannsoknum, vid upphaf, voru 51,0% patttakendur karlkyns, 79,9% hvitir og medalpyngdin
var 75,0 kg. Meoalaldur var 34,1 ar, 15,4% patttakenda voru unglingar (12-17 ara) og 5,3% voru

65 ara eoa eldri. 70% patttakenda voru med 3 IGA stig i upphafi (medalsleema ofnaemishuobolgu) og
30% patttakenda voru med 4 IGA stig i upphafi (slema ofneemishudbolgu). Medaltal EASI stiga i
upphafi var 27,5 (10,5), vikulegt medaltal (SD) PP NRS i upphafi var 7,1 (1,5) (slemur kladi) og
vikulegt medaltal (SD) SD NRS i upphafi var 5,8 (2,2). I heildina h6fdu 63,3% patttakenda adra fyrri
alteeka meoferd vid ofnemishudbolgu.

Klinisk svérun

ARCADIA I og ARCADIA 2 — Fulloronir og unglingar - upphafstimabil, vika 0 til viku 16

Nemolizumab var tolfreedilega marktaekt betra en lyfleysa med tilliti til hidtengdra sameiginlegra
adalendapunkta IGA arangurs og EASI-75 a 16 vikum (tafla 2). Nidurstodur fyrir bada sameiginlegu
adalendapunktana voru samhlj6da i pydinu med sleeman klada (grunngildi PP NRS > 7).

Tafla 2 — Nidurstoour verkunar nemolizumabs (30 mg 4 4 vikna fresti (Q4W)) med samhlida
notkun stadbundinna barkstera/kalsineurin-hemla i ARCADIA 1 og ARCADIA 2 i viku 16

ARCADIA 1 ARCADIA 2
Nemolizumab + Lyfleysa + Nemolizumab + Lyfleysa +
stadbundnir stadbundnir stadbundnir stadbundnir
barksterar/ barksterar/ barksterar/ barksterar/
kalsineurin- |Kkalsineurin-hemilar| Kkalsineurin- |Kkalsineurin-hemilar
hemilar hemilar
Fjoldi patttakenda 620 321 522 265
slembiraoao og
gefnir skammtar
(upphafsgildi PP
NRS > 4)
% patttakenda med 35,6% 24,6 37,7% 26,0
IGA 0 eda 1°
% Dpatttakenda med 43,5% 29,0 42,1* 30,2
EASI-75%

2 patttakendur sem fengu bjorgunarmedferd eda sem vantadi gogn fyrir voru flokkadir med peim sem svorudu

ekki medferd

*p-gildi <0,0001, *p-gildi <0,001




Hiutfall patttakenda (%)

Strata leidrétt p-gildi byggir 8 CMH profinu med lagskiptingu fyrir PP NRS og IGA stigum vid upphafsgildi

Mynd 1 — Hlutfall patttakenda med IGA bata og EASI-75 fra upphafsgildi til viku 16 i
ARCADIA 1 og ARCADIA 2

.
Mynd 1a. IGA bati Mynd 1b. EASI-75
W NEMLUVIO Q4W, ARCADIA 1 (N=620)
80 |0 Lyfleysa, ARCADIA 1 (N=321) W NEMLUVIO Q4W, ARCADIA 1 (N=620)
@& NEMLUVIO Q4W, ARCADIA 2 (N=522) 80 |0 Lyfleysa, ARCADIA 1 (N=321)
O Lyfleysa, ARCADIA 2 (N=265) ® NEMLUVIO Q4W, ARCADIA 2 (N=522)
70 o O Lyfleysa, ARCADIA 2 (N=265)

70 4

60 =
60+

S04

Hlutfall patttakenda (%)

Markteaekur bati klada hja patttakendum sem fengu nemolizumab i ARCADIA 1 og ARCADIA 2
samanborid vi0 lyfleysu byggt 4 PP NRS bata > 4 og PP NRS hlutfallsbreytingu fra upphafsgildi koma
fram fra og med viku 1 og hélst fram ad viku 16 (tafla 3 og mynd 2). Nidurstddur voru samhljoda i
pyoinu med sleman klada (grunngildi PP NRS > 7).

Tafla 3 — Nidurstoour verkunar a klada fyrir nemolizumab med samhlida notkun stadbundinna
barkstera/kalsineurin-hemila i ARCADIA 1 og ARCADIA 2 i viku 16

ARCADIA 1 ARCADIA 2
Nemolizumab + Lyfleysa + Nemolizumab + Lyfleysa +
stadbundnir stadbundnir stadbundinn stadbundinn
barksterar/ barksterar/ barksterar/ barksterar/
kalsineurin- kalsineurin- kalsineurin- kalsineurin-hemilar
hemilar hemilar hemilar

Fjoldi 620 321 522 265

patttakenda

slembiraoao

og gefnir

skammtar

(upphafsgildi

PP NRS >4)*

% patttakenda med PP NRS bata > 4°

fviku 1 4,7 1,2 6,7* 0,4

f viku 2 17,7% 3,1 16,9% 1,9

{ viku 4 27,4% 6,5 26,1% 53

[ viku 16 42,7* 17,8 41,0* 18,1

% patttakenda med PP NRS < 2°

[ viku 4 16,0% 3,7 15,9% 2,6

[ viku 16 30,6* 11,2 28,4%* 11,3

Medalbreyting fra upphafsgildi (%)

ivikule | -56,1* | -30,6 -55,6% | -30,3

2 patttakendur sem fengu bjoérgunarmedferd eda sem vantadi gogn fyrir voru flokkadir med peim sem svorudu
ekki medferd

*p-gildi < 0,0001,§p-gildi < 0,05

Strata leidrétt p-gildi byggir 4 CMH profinu med lagskiptingu fyrir PP NRS og IGA stigum i upphafi
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Mynd 2 — Hlutfall patttakenda med PP NRS bata um > 4 fra upphafsgildi og fram i viku 16 i
ARCADIA 1 og ARCADIA 2

W NEMLUVIO Q4W, ARCADIA 1 (N=620)
80 - |0 Lyfleysa, ARCADIA 1 (N=321)
@ NEMLUVIO Q4W, ARCADIA 2 (N=522)
O Lyfleysa, ARCADIA 2 (N=265)

70

60 |

50
42,7 %

404 41,0%

Hiutfall patttakenda (%)

18.1%

Hja sjuklingum med medalpyngd > 90 kg, i eftirdgreiningu i badum lykilrannséknum var engin munur
4 bolgusvorun (IGA 0 eda 1 eda EASI 75) 1 viku 16 milli nemolizumabs og lyfleysu
medferdarhopanna, p6 ad kladaminnkandi verkun hafi komid fram (PP NRS).

SD NRS er daglegur kvardi sem patttakendur nota til ad tilkynna hversu mikid svefntap peirra er sem
tengist ofnemishudbolgu. Marktaekur bati &4 svefntruflunum sést i viku 16 samanborid vid lyfleysu
(tafla 4). Nidurstodur voru samhljoda i pydinu med sleman klada (grunngildi PP NRS > 7).

Tafla 4 —Verkun 4 svefntruflanir fyrir nemolizumab med samhlida notkun stadbundinna
barkstera/kalsineurin-hemla i ARCADIA 1 og ARCADIA 2 i viku 16

ARCADIA 1 ARCADIA 2
Nemolizumab + Lyfleysa + Nemolizumab + Lyfleysa +
staobundnir staobundnir stadbundinn stadbundinn
barksterar/ barksterar/ barksterar/ barksterar/
kalsineurin- kalsineurin- kalsineurin- kalsineurin-
hemilar hemilar hemilar hemilar

Fjoldi patttakenda 620 321 522 265

slembiradad og

gefnir skammtar

(upphafsgildi PP

NRS >4)*

% patttakenda med 37,9% 19,9 33,5% 16,2

SD NRS bata >4*

Medalbreyting fra -64,6 -38,1 -59,7 -35,4

upphafsgildi (%)

2 patttakendur sem fengu bjorgunarmedferd eda sem vantadi gogn fyrir voru flokkadir med peim sem svorudu
ekki medferd

*p-gildi < 0,0001

Strata leidrétt p-gildi byggir & CMH profinu med lagskiptingu fyrir PP NRS og IGA stigum i upphafi

Unglingar meo ofncemishuobolgu (12 til 17 ara)

Nidurstodur verkunar i ARCADIA 1, ARCADIA 2 rannséknunum 1 viku 16 fyrir unga patttakendur &
aldrinum 12 til 17 &ra eru syndar 1 t6flu 5. Nidurstodur 1 pydi barna voru almennt i samreemi vid
nidurstodur hja fullordnum patttakendum. Nidurstodur fyrir sameiginlegu adalendapunktana og
adalaukaendapunktana voru samhljoda i pydinu med sleeman klada (upphafsgildi PP NRS > 7).
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Tafla 5 — Nidurstodur verkunar fyrir nemolizumab (30 mg 4 4 vikna fresti (Q4W)) meo samhlida
notkun stadbundinna barkstera/kalsineurinhemla i ARCADIA 1 og ARCADIA 2 i viku 16 hja
ungum patttakendum fra 12 til 17 ara

ARCADIA 1 OG ARCADIA 2

Nemolizumab + Lyfleysa +
stadbundnir stadbundinn
barksterar/kalsineurin- barksterar/
hemilar kalsineurin-
hemilar
Fjoldi patttakenda slembiradad og gefnir 179 90
skammtar (upphafsgildi PP NRS >4)
% patttakenda med IGA O eda 1 ® 48.,9* 344
% patttakenda med EASI-75 @ 53.4% 433
% patttakenda med PP-NRS bata >4 2 40,9% 17,8
% pétttakenda med PP NRS <2 ? 30,17 6,7
% patttakenda med SD NRS bata >4 * 31,8% 20,0

2 patttakendur sem fengu bjoérgunarmedferd eda sem vantadi gogn fyrir voru flokkadir med peim sem svorudu

ekki meodferd

#p-gildi < 0,0001, *p-gildi < 0,001, *p-gildi < 0,05, *p-gildi =0,0591,%p-gildi =0,1824
Strata leidrétt p-gildi byggir & CMH profinu med lagskiptingu fyrir PP NRS og IGA stigum i upphafi

ARCADIA 1 og ARCADIA 2 — Fulloronir og unglingar - viohaldstimabil, vika 16 til vika 48

Klinisk svorun hja peim sem svorudu nemolizumabi (IGA 0/1 eda EASI-75 i viku 16) var metin &
milli viku 16 og viku 48 i ARCADIA 1 og ARCADIA 2 rannsoknum. Fyrir
vidhaldsmeodferdartimabilio var 507 sem svorudu nemolizumabi slembiradad aftur til ad fa
nemolizumab 30 mg 4 4 vikna fresti, nemolizumab 30 mg 4 8§ vikna fresti eda lyfleysu a 4 vikna fresti
(nemolizumab haett) med samhlida notkun stadbundinna barkstera/kalsineurin-hemlum. Samanteknar
verkunarnidurstodur med lysandi greiningu eingdngu fyrir petta timabil 1 lykilrannséknum
(ARCADIA 1 og ARCADIA 2) med nemolizumabi i viku 48 eru syndar i téflu 6.

Tafla 6 — Samanteknar nidurstoour fyrir vidhaldstimabil fyrir nemolizumab med samhlidoa
notkun stadbundinna barkstera/kalsineurin-hemla i ARCADIA 1 og ARCADIA 2 i viku 48

Strata leiorétt 95% CI

Lyfleysa +
Nemolizumab + Nemolizumab + stadbundnir
stadbundnir stadbundnir barksterar/
barksterar/ barksterar/ kalsineurin-hemilar
kalsineurin-hemilar | kalsineurin-hemilar | Q4W (Nemolizumab
Q4w Q8w haett)
N=169 N=169 N=169
% patttakenda med IGA 0 eda 1*
Vika 16 (upphafsgildi 84,0 84,0 71,5
vidhaldstimabils)
Vika 48 61,5 60,4 49,7
Strata leidréttur 11,8 10,7
hlutfallsmunur (%) (1,3; 22,3) (0,3;21,0)
Strata leiorétt 95% CI
% patttakenda med EASI-75 (95%CI)
Vika 16 96,4 96,4 92,9
(vidhaldstimabil/upphafsgildi)
Vika 48 76,3 75,7 63,9
Strata leidréttur 12,4 11,8
hlutfallsmunur (%) (2,7; 22,0) (2,1; 21,5)
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2 patttakendur sem fengu bjorgunarmedferd eda sem vantadi gogn fyrir voru flokkadir med peim sem svorudu
ekki medferd

Klinisk verkun og 6rygei hja fulloronum med hntidaskaening

Verkun og 6ryggi nemolizumabs sem einlyfjamedferd var metid i tveimur slembir6oudum,
tviblindum, lykilranns6knum med samanburd vid lyfleysu (OLYMPIA 1 og OLYMPIA 2) sem nédoi
samtals til 560 patttakenda 18 ara og eldri med medalslaeman til sleems hnudaskaenings. Alvarleiki
sjukdémsins var skilgreindur med IGA (Alhlida mati rannsakanda (/nvestigator s Global Assessment)
vid heildarmati 4 hntidaskeningi & alvarleikakvardanum O til 4. Patttakendur 1 pessum tveimur
rannsoknum voru med IGA stig > 3, sleman klada eins og hann er skilgreindur samkvaemt PP NRS
(Peak Pruritus Numberic Rating Scale, PP NRS) > 7 4 kvardanum O til 10, og 20 eda fleiri
hnudaskemmdir. OLYMPIA 1 og OLYMPIA 2 métu 4hrif nemolizumabs einlyfjamedferdar &
einkenni hntdaskaenings, par sem horft var a batingu hidskemmda og klada yfir 16 vikur. OLYMPIA
1 var med 24 vikna medferdartimabil og OLYMPIA 2 16 vikna medferdartimabil.

{ medferdarhopnum sem fékk nemolizumab fengu pétttakendur sem vogu minna en 90 kg 60 mg af
nemolizumab inndalingum undir hud (2 inndaelingar med 30 mg) i viku 0 sem fylgt var eftir med

30 mg inndelingum & 4 vikna fresti, og patttakendur sem vogu 90 kg eda meira fengu 60 mg af
nemolizumab inndalingum undir hud (2 inndalingar med 30 mg) i viku 0 sem fylgt var eftir 4 4 vikna
fresti.

Endapunktar

Badi OLYMPIA 1 og OLYMPIA 2 matu somu tvo adalendapunktana:

. Hlutfall einstaklinga med bata > 4 fra upphafsgildi PP NRS i viku 16

. Hlutfall einstaklinga med IGA arangur (skilgreint sem IGA 0 [einkenni horfin] eda 1 [einkenni
nastum horfin] og > 2 punkta bata fra upphafsgildi) 1 viku 16.

Helstu aukaendapunktar voru PP NRS > 4 bati fra upphafsgildi i viku 4, PP NRS < 2 i vikum 4 og 16,
SD NRS > 4 bati fra upphafsgildi i vikum 4 og 16.

Flokkun upphafsgilda

Vi0 upphaf pessara rannsokna voru 59,6% patttakenda konur, 81,4% voru hvitir, medalpyngd var
82,6 kg, medalaldur 55,2 ar og 25,4% patttakenda eldri en 65 ara. Upphafleg medaltal vikulegra PP
NRS stiga var 8,4 (0,9). Fimmtiu og atta (58)% patttakenda voru i upphafi med IGA stig upp a 3
(vaegan hnudaskening) og 42% einstaklinga voru i upphafi med IGA 4 (sleeman hntidaskening).

Klinisk svorun
Lykilrannsoknir (OLYMPIA 1 og OLYMPIA 2) — vika 0 til vika 16
Nidurstodur lykilrannsokna sem meta medferd med nemolizumabi i OLYMPIA 1 og OLYMPIA 2 eru

syndar i toflu 7 og syna verulegan bata hja patttakendum sem fengu nemolizumab i samanburdi vid
lyfleysu fyrir bdda adalendapunktana (mynd 3 og mynd 4).

13



Tafla 7 - Niourstoour verkunar fyrir nemolizumab einlyfjameofero (Q4W) i OLYMPIA 1 og
OLYMPIA 2

OLYMPIA 1 OLYMPIA 2
Nemolizumab | Lyfleysa | Nemolizumab | Lyfleysa

Fjoldi slembiradadra patttakenda 190 96 183 91
% patttakenda med PP NRS bata upp 4 > 4 fra upphafsgildi®

Vika 4 41,1* 6,3 41,0* 7,7

Vika 16 58,4* 16,7 56,3* 20,9
% patttakenda meod IGA 0 eda 1 i viku 16* 26,3% 7,3 37,7* 11
% patttakenda med PP NRS <2?
Vika 4 21,6* 1,0 19,7* 2,2
Vika 16 34,2% 4,2 35,0% 7,7
% patttakenda med SD NRS bata upp 4 > 4 fra upphafsgildi*

Vika 4 31,1% 52 37,2% 9,9

Vika 16 50,0%* 11,5 51,9% 20,9

2 Ef einstaklingur fékk bjorgunarmedferd er samsettri breytuadferd beitt, undirliggjandi gégn vid/eftir mottoku
bjorgunarmedferdar eru stillt sem versta mogulega gildid og svorun er dregin af gildi undirliggjandi gagna.
batttakendur sem vantar nidurstodur eru flokkadir med peim sem svorudu ekki medferd.

*p-gildi < 0,0001, #p-gildi =0,0025 Strata leidrétt med pvi ad nota slembiradada lagskiptingarbreytur
(greiningarmidstod og likamspyngd i upphafi (< 90 kg, > 90 kg)

Mynd 3 — Hlutfall einstaklinga med PP-NRS > 4 bata fra upphafi fram ad viku 16

50 | (@ NEMLUVIO Qaw, GLYMPIA T (N=150)

O Lyfleysa, OLYMPIA 1 (N=96)
® NEMLUVIO Q4W, OLYMPIA 2 (N=183)
O Lyfleysa, OLYMPIA 2 (N=91)

70

60

50+

a0 =

30

Hiutfall patttakenda (%)

58,4 %

56.3 %

209%

o)
16,7 %

T T T T
uG 1 2 3 4 ) ] 7 e 9 10 11 12 13 14 15 16
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Mynd 4 — Hlutfall IGA svarenda fra upphafi til viku 16

80 | '@ NEMLUVIO Q4W, OLYMPIA 1 (N=190)

O Lyfleysa, OLYMPIA 1 (N=96)
@ NEMLUVIO Q4W, OLYMPIA 2 (N=183)

091G Lyfleysa, OLYMPIA 2 (N=91)

60 —

50

377 %

Hiutfall patttakenda (%)

26,3 %

Ending svérunar (OLYMPIA DURABILITY)

Til ad meta endingu svorunar var undirhopur patttakenda (N=34) sem fengu af nemolizumabi 1 opnu
rannsokninni (OLYMPIA LTE) og nadu IGA 0 eda 1 og PP-NRS 4 stiga bata fra upphafsgildi
rannsoknarinnar i viku 52 slembiradad i OLYMPIA DURABILITY -rannsoknina til ad fa annad hvort
nemolizumab eda lyfleysu i allt ad 24 vikur.

batttakendur sem héldu afram ad nota nemolizumab voru i minni hettu 4 versnun en peim sem var
slembiradad i lyfleysuhop i viku 24, 16,7% (3 af 18 patttakendum) og 75,0% (12 af 16 patttakendum) i
peirri r60.

Engin ny 6ryggisatridi komu fram.

52 Lyfjahvorf

Frésog

Eftir 60 mg upphafsskammt undir hd hja sjiklingum med ofneemishtidbolgu eda hntidaskaning syndi
lyfjahvarfagreining a py0i ad aaetlad medaltal (stadalfravik) fyrir hamarkspéttni (Cmax) veeri
6,7 (2,20) pg/ml um pad bil 6 dogum eftir skammt.

Eftir endurtekna skammta hja einstaklingum med ofneemishudbolgu syndi lyfjahvarfagreining a pydi
ad aztlad medaltal (stadalfravik) fyrir laggildi nemolizimabs vid jatnveegi veeri 2,63 (1,27) pg/ml fyrir
30 mg gefid 4 4 vikna fresti og 0,74 (0,44) pg/ml fyrir 30 mg gefid 4 8 vikna fresti.

Eftir endurtekna skammta hja einstaklingum med hnudaskaening syndi lyfjahvarfagreining & pyoi ad
aztlad medaltal (stadalfravik) fyrir laggildi nemoliziimabs vid jafnveegi veeri 3,04 (1,23) pg/ml hja
sjuklingum sem voru < 90 kg fyrir 30 mg gefid 4 4 vikna fresti og 3,66 (1,63) pg/ml hja sjiklingum
> 90 kg fyrir 60 mg gefid a 4 vikna fresti.

Bedi hja pydinu med ofnemishtidbolgu og hnudaskaning nadist jafnvegispéttni nemolizumabs 1
viku 4 eftir 60 mg hledsluskammt og i viku 12 an hledsluskammits.

Melt er med hledsluskammti fyrir einstaklinga med hntdaskaning og likamspyngd < 90 kg. Hins
vegar er ekki melt med hledsluskammti fyrir einstaklinga med likamspyngd > 90 kg vegna pess ad
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60 mg skammtur dugdi til ad na svipadri jafnveegispéttni nemolizimabs og 30 mg skammtur (med
60 mg hledsluskammti) eftir annan skammtinn (i viku 8).

Dreifing
Byggt a pydisgreiningu 4 lyfjahvorfum var dreifingarrammal (V/F) 7,67 1.
Umbrot

Sértaekar efnaskiptarannsoknir voru ekki gerdar vegna pess ad nemolizumab er protein. Aztlad er ad
nemolizumab umbrotni 1 litil peptid med nidurbrotsleidum.

Brotthvarf
Gert er rad fyrir ad nemolizumab brotni nidur 4 sama hatt og innrent IgG. I pydisgreiningu 4
lyfjahvorfum var lokahelmingunartimi brotthvarfs (SD) nemolizimabs aatladur sem 18,9 (4,96) dagar

og altek uthreinsun (CI/F) var aatlud sem 0,26 1/dag.

Linulegt/6linulegt

Eftir stakan skammt syndi nemolizumab linuleg lyfjahvorf med ttsetningu sem jokst 1 réttu hlutfalli
vid skammta 4 milli 0,03 og 3 mg/kg.

Eftir marga skammta jokst altaek ttsetning fyrir nemolizumabi vid notkun undir hud i um pad bil réttu
hlutfalli vid skammt yfir skammtabil upp i allt ad 30 mg. Adgengi minnkadi litillega eda um 9% med

60 mg skammti undir hao.

Sérstakir sjuklingahdpar

Kyn, aldur og pjoderni
Kyn, aldur (a bilinu 12 til 85 ara fyrir ofneemishtidbolgu og 18 til 84 ara fyrir hnidaskaening) og
pjoderni hofou ekki kliniskt mikilveeg ahrif 4 lyfjahvorf nemolizumabs.

Skert lifrarstarfsemi

EkKki er buist vid a0 nemolizumab, sem er einstofna motefni, verdi fyrir marktaeku nidurbroti i lifur.
Engar kliniskar rannsoknir hafa verid gerdar til ad meta ahrif skerdingar 4 lifrarstarfsemi a lyfjahvorf
nemolizumabs. Veg til midlungsmikil skerding a lifrarstarfsemi reyndust ekki hafa ahrif & lyfjahvorf
nemolizumabs samkvamt pydisgreiningu a lyfjahvorfum. Engar upplysingar liggja fyrir um sjuklinga
med verulega skerta lifrarstarfsemi.

Skert nyrnastarfsemi

EkKki er buist vid a0 nemolizumab, sem er einstofna motefni, verdi fyrir marktaku nidurbroti i nyrum.
Engar kliniskar rannsoknir hafa verid gerdar til ad meta ahrif skerdingar 4 nyrnastarfsemi a lyfjahvorf
nemolizumabs. Pydisgreining a lyfjahvorfum leiddi ekki i 1j6s ad vaeg eda midlungsmikil skerding a
nyrnastarfsemi hafoi kliniskt markteaek ahrif 4 alteeka utsetningu fyrir nemolizumabi. Mjog
takmarkadar upplysingar liggja fyrir um sjuklinga me0 verulega skerta nyrnastarfsemi.

Likamspyngd

Utsetning fyrir nemolizumabi var minni hja einstaklingum med heerri likamspyngd.
Ofncemishudbolga

Mismunur a alteekri Utsetningu vegna likamspyngdar hafoi ekki kliniskt markteek ahrif 4 verkun. Ekki
er porf 4 skammtaadldgun 1 samreemi viod likamspyngd (sja kafla 4.2).
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Hnudaskeeningur

Breytileiki 1 alteekri Gtsetningu vegna likamspyngdar hafoi kliniskt pydingarmikil &hrif & verkun vid
hudskemmdum eins og hun var metin med IGA svorun en ekki & bata vid klada og skammtaadlogunar
er porf hja einstaklingum med hnadaskening (sja kafla 4.2).

Born

Ofncemishudbolga

[ pydisgreiningu 4 lyfjahvérfum var enginn kliniskt mikilvaegur munur 4 lyfjahvorfum nemolizumabs
deetladur hja bornum a aldrinum 12-17 ara i samanburdi vio fullordna. Ekki er maelt med
skammtaadlogun hja pessum hopi.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar haettu fyrir menn, 4 grundvelli hefdbundinna
rannsokna a lyfjafradilegu 6ryggi og eiturverkunum eftir endurtekna skammta.

Stokkbreytandi dhrif nemolizumabs hafa ekki verid rannsdkud; po er hvorki buist vid ad einstofna
moétefni breyti DNA né litningum.

Rannsoknir a krabbameinsvaldandi ahrifum hafa ekki verid gerdar med nemolizumabi. Mat a
fyrirliggjandi gognum sem tengjast IL-31 homlun og eiturefnafraedilegum upplysingum um dyr benda
ekki til krabbameinsvaldandi ahrifa.

Engin ahrif 4 frjosemispaetti komu fram hja kynproska krabblodadpum eftir langtimamedferd med
nemolizumabi gefid undir hud. I hépi maedra sem voru medhondladar med 25 mg/kg af nemolizumabi
a tveggja vikna fresti fra upphafi liffieramyndunar fram ad faedingu, sast 6rlitio aukin tidni dauda hja
afkvaemum snemma eftir fedingu. Utsetning maedranna (AUC) var 43-falt heerri en Utsetning hja
monnum vid radlagdan hamarksskammt fyrir menn hja sjuklingum med ofneemishidbolgu og 34-falt
hja sjuklingum med hnudaskaning. Ekki er haegt ad utiloka tengsl pessarar nidurstodu vid
nemolizimab.

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Stungulyfsstofn, lausn

Stkrosi

Troémetamol

Trometamol hydroklorid (til ad stilla pH)
Arginin hydroklorid

Poloxamer 188

Leysir
Vatn fyrir stungulyf
6.2 Osamrymanleiki

Ekki m4 blanda pessu lyfi saman vid dnnur lyf, pvi rannsoknir 4 samrymanleika hafa ekki verid
gerdar.
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6.3 Geymslupol

Nemluvio 30 mg stungulyfsstofn og leysir, lausn i afylltum lyfiapenna

3ar

Eftir blondun verdur ad nota Nemluvio innan 4 klukkustunda, geymt vio stofuhita (allt ad 25°C) eda
farga pvi.

Ef naudsyn krefur ma taka 6skjuna med afyllta lyfjapennanum ur keeli og geyma vid stofuhita (allt ad
25°C) yfir adeins eitt timabil 1 allt ad 90 daga. Skra skal dagsetninguna pegar hun er tekin ur keeli 4
tiltekin stad a ytri 6skju. Ekki skal nota Nemluvio ef fyrningardagsetning er 1idin eda ef lyfid hefur
verid geymt utan keelis i meira en 90 daga (hvort sem er fyrr).

6.4 Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid i keeli (2°C til 8°C).

Ma ekki frjosa.

Geymid i upprunalegri 6skju til varnar gegn 1josi.

Fyrir geymsluskilyrdi eftir blondun lyfsins, sja kafla 6.3.

6.5 Gerd ilats og innihald

Nemluvio 30 mg stungulyfsstofn og leysir, lausn i afylltum lyfjapenna

Einnota tveggja holfa hylki ur borsilikatgleri af tegund 1 1 sjalfvirku inndeelingarteki, med nal ur
ryOfriu stali.

Pakkningasteerd: 1 afylltur lyfjapenni, fjolpakkning sem inniheldur 2 (2 pakkningar med 1) afyllta
lyfjapenna, fjolpakkning sem inniheldur 3 (3 pakkningar med 1) afyllta lyfjapenna.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varuodarraostafanir vio forgun og 6nnur medhondlun

Heildstadar leidbeiningar um gjof Nemluvio 1 afylltum lyfjapenna er ad finna aftast i fylgisedlinum.
Taka verdur Nemluvio ur keeli 30-45 minatum fyrir bléndun.

Skodid Nemluvio sjonrent fyrir blondun. Ekki nota ef duftid er ekki hvitt, eda ef vokvinn er skyjadur
e0a ef agnir sjast. Adur en lyfid er gefid skal athuga hvort lausnin sé taer og litlaus til 6rlitid gul og

innihaldi engar agnir.

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

7. MARKADSLEYFISHAFI

Galderma International

La Defense 4, Tour Europlaza
20 Avenue Andre Prothin
92927 Paris La Defense Cedex
Frakkland
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8. MARKADSLEYFISNUMER
EU/1/24/1901/001

EU/1/24/1901/002
EU/1/24/1901/003

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu ttgafu markadsleyfis: 12. febrtiar 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 LIFFRZEBPILEGRA VIRKRA EFNA OG
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A,
AFGREIDSLU OG NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

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

Heiti og heimilisfang framleidenda liffraedilegra virkra efna

Chugai Pharma Manufacturing Co. Ltd.
5-5-1 Ukima

Kita

115-0051 Tokyo

Japan

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

Q-Med AB
Seminariegatan 21
Uppsala Lin

752 28 Uppsala
Svipj6o

Nuvisan France S.A.R.L.
2400 Route Des Colles
06410 Biot

Frakkland

Galderma Laboratorium GmbH

Toulouser Allee 23a

40211 Duesseldorf

byskaland

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrgur fyrir lokasampykkt vidkomandi lotu skal koma
fram 1 prentudum fylgisedli.

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 SKILYRPI MARKADSLEYFIS

o Samantektir um 6ryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram i lista yfir
viomidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7)

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

Markadsleyfishafi skal leggja fram fyrstu samantektina um 6ryggi lyfsins innan 6 ménada fré utgafu
markadsleyfis.
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D. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARDPA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Azetlun um ahzettustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgeroum sem krafist er, sem og 6drum radstéfunum
eins og fram kemur i daetlun um ahaettustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum
uppfeerslum a asetlun um ahattustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfaerda aztlun um ahaettustjornun:
e AQ beidni Lyfjastofnunar Evropu;
o Dbegar ahattustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga 4 hlutfalli avinnings/ahettu eda vegna
pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun dhaettu) naest.

Leggja skal fram uppfeerda aztlun um dhaettustjornun i sidasta lagi {timadaetlun sem sampykkt
er af CHMP}.
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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

Nemluvio 30 mg stungulyfsstofn og leysir, lausn i afylltum lyfjapenna
nemolizumab

2.  VIRK(T) EFNI

Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 30 mg af nemolizumabi i hverjum 0,49 ml skammti eftir blondun.

3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: stkrosi, trometamol, trometamol hydroklorid, arginin hydroklorid, poloxamer 188, vatn
fyrir stungulyf.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyfsstofn og leysir, lausn
%}

1 afylltur lyfjapenni

B

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Til notkunar undir ho eftir blondun.
Eingdngu einnota.

MIKILVAEGT: Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Undirbtia parf lyfjapennann i sérstokum skrefum fyrir inndeelingu.

Ytid til ad opna
Prenta skal a innra skilriim éskjunnar:

MIKILVAEGT: Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Undirbua parf lyfjapennann i sérstokum skrefum fyrir inndaelingu.

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.
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| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Eftir blondun verdur ad nota Nemluvio innan 4 klukkustunda eda farga pvi.

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i keeli. M4 ekki frjosa. Geymid 1 upprunalegri 6skju til varnar gegn ljosi.
Nemluvio ma geyma vi0 stofuhita (vid allt ad 25°C) yfir adeins eitt timabil i allt ad 90 daga.

Dagsetning pegar tekid var ur keli: _ / /

10. S’ERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID,F(")RGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Galderma International

La Defense 4, Tour Europlaza
20 Avenue Andre Prothin
92927 Paris La Defense Cedex
Frakkland

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/24/1901/001 1 afylltur lyfjapenni

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

nemluvio lyfjapenni
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‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIiVITT 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

YTRI UMBUBIR FJOLPAKKNINGAR (MEDP BLUE BOX)

1. HEITI LYFS

Nemluvio 30 mg stungulyfsstofn og leysir, lausn i afylltum lyfjapenna
nemolizumab

2.  VIRK(T) EFNI

Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 30 mg af nemolizumabi i hverjum 0,49 ml skammti eftir blondun.

3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: stkrosi, trometamol, trometamol hydroklorid, arginin hydroklorid, poloxamer 188, vatn
fyrir stungulyf.

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyfsstofn og leysir, lausn

%}w o 1o ][§J
Ir g X

L~

= L

2

Fjolpakkning: 2 (2 pakkar af 1) afylltir lyfjapennar

%b' 1 ][%J
k3

ge

7= u

Fjolpakkning: 3 (3 pakkar af 1) afylltir lyfjapennar

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Til notkunar undir hto eftir blondun.
Eingdngu einnota.

MIKILVAEGT: Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Undirbua parf lyfjapennann i sérstokum skrefum fyrir inndaelingu.

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.
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| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Eftir blondun verdur ad nota Nemluvio innan 4 klukkustunda eda farga pvi.

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i keeli. Ma ekki frjosa. Geymid i upprunalegri 6skju til varnar gegn 1josi.
Numluvio ma geyma vid stofuhita (vid allt ad 25°C) yfir adeins eitt timabil i allt ad 90 daga.

Dagsetning pegar tekio var ur keeli: _ / /

10. S,]:ZRSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VID F ORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Galderma International

La Defense 4, Tour Europlaza
20 Avenue Andre Prothin
92927 Paris La Defense Cedex
Frakkland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/24/1901/002 Fjolpakkning inniheldur 2 (2 x 1) lyfjapenna
EU/1/24/1901/003 Fjolpakkning inniheldur 3 (3 x 1) lyfjapenna

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

nemluvio lyfjapenni
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‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIiVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

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

INNRI UMBUBIR FJOLPAKKNINGAR (AN BLUE BOX)

1. HEITI LYFS

Nemluvio 30 mg stungulyfsstofn og leysir, lausn i afylltum lyfjapenna
nemolizumab

2.  VIRK(T) EFNI

Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 30 mg af nemolizumabi i hverjum 0,49 ml skammti eftir blondun.

3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: stkrosi, trometamol, trometamol hydroklorid, arginin hydroklorid, poloxamer 188, vatn
fyrir stungulyf.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyfsstofn og leysir, lausn
1 afylltur lyfjapenni
Hluti af fjolpakkningu, ma ekki selja staka.

ekl

%}» 1 ]EI

| 5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar undir ho eftir blondun.
Eingdngu einnota.

MIKILVAEGT: Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Undirbtia parf lyfjapennann i sérstokum skrefum fyrir inndeelingu.

Ytid til ad opna
Prenta skal & innra skilram 6skjunnar:

MIKILVAEGT: Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Undirbua parf lyfjapennann i sérstokum skrefum fyrir inndaelingu.

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.
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| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Eftir blondun verdur ad nota Nemluvio innan 4 klukkustunda eda farga pvi.

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i keeli. M4 ekki frjosa. Geymid 1 upprunalegri 6skju til varnar gegn ljosi.
Nemluvio ma geyma vi0 stofuhita (vid allt ad 25°C) yfir adeins eitt timabil 1 allt ad 90 daga.

Dagsetning pegar tekid var ur keli: _ / /

10. S’ERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID,F(")RGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Galderma International

La Defense 4, Tour Europlaza
20 Avenue Andre Prothin
92927 Paris La Defense Cedex
Frakkland

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/24/1901/002 Fjolpakkning inniheldur 2 (2 x 1) lyfjapenna
EU/1/24/1901/003 Fjolpakkning inniheldur 3 (3 x 1) lyfjapenna

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

nemluvio lyfjapenni
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‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIiVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

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

MERKIMIDI LYFJAPENNA

1. HEITI LYFS OG iIKOMULEID(IR)

Nemluvio 30 mg
Stungustofn og leysir, lausn
nemolizumab

Til notkunar undir htd

2. ADFERD VID LYFJAGJOF

Verdur ad blanda fyrir notkun.

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 notanda lyfsins

Nemluvio 30 mg stungulyfsstofn og leysir, lausn i afylltum lyfjapenna
nemolizumab

vbetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um oryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Allir geta hjalpad til vid petta med pvi ad tilkynna aukaverkanir sem koma fram.
Aftast 1 kafla 4 eru upplysingar um hvernig tilkynna 4 aukaverkanir.

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. i honum eru mikilvaegar

upplysingar.

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

- Leitio til leeknisins, lyfjafraedings eda hjukrunarfreedings ef porf er 4 frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verid 4visad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 68rum. bad getur valdio
peim skada, jafnvel p6tt um somu sjukdémseinkenni s¢ ad reda.

- Latio lekninn, lyfjafreeding eda hjikrunarfraedinginn 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 Nemluvio og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Nemluvio

Hvernig nota 4 Nemluvio

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Nemluvio

Pakkningar og adrar upplysingar

AR

1. Upplysingar um Nemluvio og vido hverju pad er notad

Nemluvio inniheldur virka efnid nemolizumab, einstofna moétefni (sérhaeft protein sem pekkir og
festist vid akvedinn markmottaka).

Nemluvio er notad hja fullordnum og unglinum 12 4ra og eldri til a0 medhondla medalslaema til
slemrar ofneemishudbolgu (einnig pekkt sem ofnemisexem, pegar huidin er raud og purr og klaoi er til
stadar). Heegt er a0 nota pad pegar hagt er a0 medhondla sjuklinga med altaekum medferdum (lyf
gefio til inntdku eda inndalingu).

Nemluvio er einnig notad hja fullordnum til a0 medhondla medalsleeman til sleems hnudaskenings,
sem er einnig pekktur sem langvinnur hnudaskaningur, langvinnur hudkvilli sem tengist utbrotum
sem valda hnidum med klada. Pad er notad pegar haegt er a0 medhdndla sjuklinga med altekum
medferdum.

Nemolizumab, virka efnid i Nemluvio hindrar verkun préteins sem er kallad interleukin (IL)-31. IL-31
gegnir storu hlutverki 1 hudbolgu og klada sem kemur fram hja folki med ofnemishudbdlgu og
hnudaskening. Med pvi ad hindra IL-31 getur lyfid minnkad pessi einkenni.

2. Adur en byrjad er ad nota Nemluvio

Ekki m4 nota Nemluvio

- um er ad reda ofnemi fyrir nemolizumabi eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

Ef pu telur ad pu sért med ofnemi eda ert ekki viss, lattu lekninn, lyfjafreding eda hjukrunarfreding

vita a&0ur en pu notar Nemluvio.
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Varnaoaroro og varadarreglur
Leitio rada hja lekninum, lyfjafredingi eda hjukrunarfreedingnum adur en Nemluvio er notad.

Rekjanleiki
Mikilveegt er a0 halda skra yfir lotunimer Nemluvio. I hvert skipti sem pt feerd nyjan Nemluvio pakka

skal athuga dagsetninguna og lotuntimerid (sem er tilgreint 4 pakkanum a eftir ,,Lot*) og varOveita
upplysingarnar 4 6ruggum stad.

Ofnaemisvidbrégd

Nemluvio getur valdid ofnaemisvidobrogdum (ofnaemi) og pau geta verid alvarleg. Ofnemisvidbrogd
geta komid fram stuttu eftir ad pu tekur petta lyf, en geta einnig komid fram sidar. bu verdur ad vera a4
vardbergi gagnvart einkennum pessara vidbragda 4 medan pu notar Nemluvio. Pau geta m.a. verio:
ondunarerfidleikar

bolga 1 andliti, munni og tungu

yfirlid, sundl eda svimi vegna lags blodprytings

ofsaklaoi

kladi

hudttbrot

Ef pu tekur eftir einkennum ofnzemisviobragda, hattid notkun Nemluvio og latio laekninn vita
eda leitid tafarlaust laeknishjalpar.

Versnandi astmi

Ra010 vid laekninn adur en pi notar Nemluvio ef pti hefur alvarlega 6nundarsjukdéoma eins og astma,
langvinna lungnateppu eda langvinna berkjubolgu. Ef 6ndunarsjukdémurinn versnar eftir ad pa byrjar
Nemluvio medferd skal umsvifalaust lata laekninn vita.

Boélusetningar
Melt er me0 ad lokid sé vid bolusetningaraatlunina sem maelt er med fyrir pig adur en pu byrjar ad

nota Nemluvio. bu ettir ad fordast bolusetningu med svokolludum lifandi béluefnum pegar Nemluvio
er notad.
Re0di0 vid lekninn vardandi ntiverandi bolusetningaraatlun pina.

Born og unglingar

o Ekki gefa bornum med ofnaemishudbolgu undir 12 ara aldri og 1éttari en 30 kg lyfid; pad hefur
ekki verid rannsakad hja pessum aldurshopi.

o Ekki gefa bornum og unglingum med hnudaskaening undir 18 ara aldri lyfid; pad hefur ekki
verid rannsakad hja pessum aldurshopi.

Notkun annarra lyfja samhlidoa og Nemluvio

Latid leekninn eda lyfjafreeding vita um 611 onnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
a0 verda notud. Lattu leekninn eda lyfjafraeding vita ef pu hefur nylega farid i bolusetningu eda att ad
fara i bolusetningu.

Meoganga og brjostagjof
Vi0 medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum
eda lyfjafraedingi aour en lyfio er tekio.

Medganga
Ahrif pessa lyfs 4 pungadar konur eru ekki pekkt; askilegt er ad fordast notkun Nemluvio yfir

medgongu, nema leknirinn radleggi pér ad nota pad.

Brjostagjof

Ekki er vitad hvort Nemluvio skilst at 1 brjostamjolk. Nemluvio getur skilist ut 1 brjostamjolk & fyrstu
dogum eftir feedingu. Pu ttir pvi ad lata leekninn vita ef pu ert meo barn a brjdsti eda etlar ad hafa
barn 4 brjdsti, svo pu og laeknirinn geti akvedid hvort pu getir fengid Nemluvio.
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Akstur og notkun véla
Oliklegt er ad Nemluvio hafi ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla.

3. Hvernig nota 4 Nemluvio

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

Medferd skal hefja og vera undir eftirliti leeknis med reynslu af greiningu og medferd a
ofnemishudbolgu og hntdaskaningi.

Hversu mikio Nemluvio er gefid og yfir hversu langan tima
Laeknirinn mun akveda hversu mikid Nemluvio pu parft og hversu lengi pu munt nota pad.

Fullordnir og unglingar med ofneemishidbolgu (12 ara og eldri)

Raolagdur skammtur af Nemluvio er:
o Fyrsti skammtur er 60 mg (tver 30 mg inndeelingar)
o Neestu skammtar eru 30 mg 4 4 vikna fresti 1 16 vikur

Eftir 16 vikna medferd, mun laeknirinn athuga hversu vel 1yfio virkar fyrir pig. Ef leeknirinn dkvedur
ad pu hafir avinning af aframhaldandi notkun af lyfinu munt pu afram fa 30 mg skammt a 8 vikna

fresti.

Nemluvio ma nota med eda an exemlyfja sem notud eru 4 hid (stadbundin).

Fullordnir med hnidaskaening
Radlagdur skammtur byggist a likamspyngd.

Ef pu ert 1éttari en 90 kg:

o Fyrsti skammtur er 60 mg (tvaer 30 mg inndalingar)

o Neesti skammur er 30 mg & 4 vikna fresti.

Ef pu ert 90 kg eda pyngri:

o Fyrsti skammtur er 60 mg (tvaer 30 mg inndalingar)

. Neesti skammur er 60 mg (tveer 30 mg inndalingar) 4 4 vikna fresti.

Eftir 16 vikna medferd, mun laeknirinn athuga hversu vel 1yfio virkar fyrir pig, til ad akveda hvort ad
pt hafir avinning af 4framhaldandi notkun af lyfinu.

Hvernig nota 4 Nemluvio
Lesi0 leidbeiningarnar vandlega adur en Nemluvio er notad. Per eru i lok pessa fylgisedils. bessar
leiobeiningar lysa hvernig nota 4 petta lyf skref fyrir skref.

Nemluvio er gefid sem inndaling undir hud med afylltum penna. bvi skal dela i framanvert leri eda
kvid, fordast skal 5 cm svadid i kringum nafla. Ef einhver annar gefur sprautuna ma einnig gefa hana i
upphandlegg.

bu og leeknirinn eda hjukrunarfredingur akvedid hvort pu megir sjalf(ur) sja um inndaelingu med
Nemluvio. Adeins ma gefa sjalfum sér med inndaelingu eftir ad hafa fengiod pjalfun hja lekninum eda
hjukrunarfredingnum. Umonnunaradili getur einnig gefid pér inndalinguna eftir ad hafa fengid
pjalfun.

Melt er med pvi ad skipta um stungustad vid hverja sprautu. Nemluvio 4 ekki ad sprauta i hud sem er
aum, bolgin, vidkveem eda skoddud eda hud med marblettum, 6rum eda opnum sarum.
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Ef notadur er sterri skammtur en meelt er fyrir um
Ef bt notar meira af Nemluvio en melt er fyrir um eda ef pt hefur notad nasta skammtinn of snemma,
skal reeda vid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn.

Ef gleymist a0 nota Nemluvio
Ekki 4 ad tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad nota. Ef pu gleymir ad
sprauta skammti af Nemluvio skal nota hann eins fljott og audio er og halda sidan afram med fyrri

skammtadatlun.

Ef hatt er a0 nota Nemluvio
Ekki heetta ad nota Nemluvio 4n pess ad reeda vid leekninn fyrst.

Leitid til leeknisins, lyfjafredings eda hjukrunarfraedingsins ef porf er & frekari upplysingum um
notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid a um 6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.

Alvarlegar aukaverkanir

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

Nemluvio getur valdid ofnemisviobrogoum (ofnaemi). Haettu ad nota Nemluvio og lattu laekninn
vita eda leitadu tafarlaust leeknishjalpar ef pu tekur eftir einkennum ofnaemisviobragda.
Einkenni geta veri0:

o ondunarvandamal

bolga 1 andliti, munni og tungu

yfirlid, sundl, svimi vegna lags bl6dprystings

ofsaklaoi

kladi

hudttbrot

Adrar aukaverkanir

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

. Sveppasykingar eins og hringormur (sveppir a buk) eda fotsveppir og sveppasyking i néglum og
klofi

Hoéfudverkur

Versun astma (hja einstaklingum pegar med astma)

Exem

Ofnaemishtdbolga (kladi, raud og purr hiid hja einstaklingum sem eru oft med ofnami)
Disklaga exem (myntexem) (htdsjukdémur sem veldur klada, purrki, hringlada eda egglaga
blettum af bolginni hud)

. Vidbrogo 4 stungustad, m.a. rodi, klaodi, marblettir, verkur, erting og proti 4 stungustad)

Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)
o Aukin fjoldi hvitra blodfrumna, sem sést med blodprufu (edsinfiklager)
. BI6drur eda vokvafylltir blettir 4 htid (merki um hudsjukdoém sem kallast bloorusottarliki)

Tilkynning aukaverkana

Latio lekninn, lyfjafreeding eda hjikrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er heegt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vio a0 auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

39


https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

5. Hvernig geyma a Nemluvio
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

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

Geymid i keeli vid (2°C til 8°C). Ma ekki frjosa.
Geymid i upprunalegri 6skju til varnar gegn 1josi.

Ef naudsynlegt er ma geyma Numluvio vid stofuhita (vid allt ad 25°C) yfir adeins eitt timabil 1 allt ad
90 daga. Skra skal dagsetninguna pegar lyfjapenninn var tekinn ar keeli 4 tiltekinn stad a ytri 6skjunni.
Ekki nota Nemluvio ef fyrningardagsetning er lidin eda ef lyfid hefur verid geymt utan kelis 1 meira
en 90 daga (hvort sem er fyrr).

Eftir blondun verdur ad nota Nemluvio innan 4 klukkustunda eda farga pvi.

Ekki skal nota lyfid ef pu tekur eftir pvi ad duftio er ekki hvitt.

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

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Nemluvio inniheldur

o Virka innihaldsefnid er nemolizumab. Hver einnota afylltur lyfjapenni inniheldur 30 mg af
nemolizumabi.
o Onnur innihaldsefni eru:

- Duft: stikrési, trometamol, trometamol hydroklorio (til pH-stillingar), arginin
hydroklorio, péloxamer 188.
- Leysir: vatn fyrir stungulyf.

Lysing a ttliti Nemluvio og pakkningastaerdir

Nemluvio stungulyfsstofn og leysir, lausn i afylltum lyfjapenna samanstendur af einnota afylltum
lyfjapenna sem inniheldur glerhylki med hvitu dufti og teerum, litlausum vokva. Vokvinn sést ekki ur
skoOunarglugganum adur en duftid er leyst upp.

Nemluvio er faanlegur sem 30 mg afylltur lyfjapenni i pakkningu sem inniheldur 1 afylltan lyfjapenna
eda i fjolpakkningu sem inniheldur 2 eda 3 dskjur, sem hver inniheldur 1 afylltan lyfjapenna.

Ekki er vist ad badar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi

Galderma International

La Defense 4, Tour Europlaza
20 Avenue Andre Prothin
92927 Paris La Defense Cedex
Frakkland
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Framleidoandi
Q-Med AB
Seminariegatan 21
Uppsala Lan

752 28 Uppsala
Svipj6d

Nuvisan France S.A.R.L.
2400 Route Des Colles
06410 Biot

Frakkland

Galderma Laboratorium GmbH
Toulouser Allee 23a

40211 Duesseldorf

byskaland

Hafid samband vid fulltra markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid:

Belgié/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
Galderma Benelux BV

Tel/Tel : +31 183691919

e-mail : info.benelux@galderma.com

Buarapus/ Ceska republika/ Eesti/ EALGSa/
France/ Hrvatska/ Kbnpog/ Latvija/ Lietuva/
Magyarorszag/ Malta/ Romania/ Slovenija/
Slovenska republika

Galderma International

Tem./Tel/Tél/TnA/Tel.: +33 (0)1 58 86 45 45
e-mail: info.france@galderma.com

Danmark/ Norge/ island/ Suomi/Finland/
Sverige

Galderma Nordic AB

TIf./Simi/Puh/Tel: + 46 18 444 0330
e-mail: nordic@galderma.com

Deutschland

Galderma Laboratorium GmbH

Tel: + 49 (0) 800 — 5888850

e-mail: patientenservice@galderma.com

Espaiia

Laboratorios Galderma SA

Tel: + 34 902 02 75 95

e-mail: RegulatorySpain@galderma.com

Ireland

Galderma (UK) Ltd.

Tel: +44 (0)300 3035674

e-mail: medinfo.uk@galderma.com

Pessi fylgiseoill var sidast uppfeerour i
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Italia

Galderma Italia S.p.A.

Tel: +39 3371176197

e-mail: vigilanza@galderma.com

Nederland

Galderma Benelux BV

Tel: + 31 183691919

e-mail: info.nl@galderma.com

Osterreich

Galderma Austria GmbH

Tel: 0043 732 715 993

e-mail: austria@galderma.com

Polska

Galderma Polska Sp. Z o.0.

Tel.: +48 22 331 21 80

e-mail: info.poland@galderma.com

Portugal

Laboratorios Galderma SA — Sucursal em
Portugal

Tel: + 351213151940

e-mail: galderma.portugal@galderma.com



Upplysingar sem hagt er ad nalgast annars stadar

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

<
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Notkunarleiobeiningar

MIKILVAGT: Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Undirbua parf lyfjapennann i sérstokum skrefum fyrir inndzelingu.

Nemluvio 30 mg stungulyfsstofn og leysir, lausn i afylltum lyfjapenna
(nemolizumab)

EKKi sprauta pig eda einhvern annan fyrr en pi hefur fengid pjalfun fra heilbrigdisstarfsmanni i
hvernig 4 a0 sprauta Nemluvio.

Hafid samband vio heilbrigdisstarfsmann ef pti ert med einhverjar spurningar.

Nemluvio fast sem einnota, afylltur tveggja holfa lyfjapenni (kalladur ,,Nemluvio lyfjapenni eda
»lyfjapenni i pessum leidbeiningum).

Lyfjapenninn inniheldur tvo holf, eitt med lyfi (duftid) og annad med vatni til ad leysa duftid upp.
Adur en haegt er ad sprauta lyfinu verdur pu ad blanda duftinu saman vid vatnid samkvaemt lysingunni
hér ad nedan.

Yfirlit
Nemluvio afylltur tveggja holfa lyfjapenni

Fyrir notkun Eftir notkun !

J:l\ Nalarhlif

Gra hetta - N\
Appelsinugul nalarhlif
Skodunargluggi —jE — Gra stong
Duft (Iyf) — d — Appelsinugul sténg
» Pad er edlilegt ad
Vatn til a8 leysa upp £ 5 ap?elsiqugula stongin
lyfid (i adskildu holfi, K ! hylji ekki a'IIan
ekki synilegt) gluggann i lok
inndaelingarinnar

Virkjunarhnappur N — Virkjunarhnappur
(6r & leesingartakni) ﬁ é ai%llﬂ% (6r & aflaesingartakni)

Mikilvaegar oryggisupplysingar

Adur en byrjad er ad nota lyfjapennann

o Lesi0 allar leidbeiningarnar vandlega 4dur en Nemluvio lyfjapenninn er notadur.

. Merkid i dagatalid pitt fyrirfram til a0 muna hvenar 4 ad nota Nemluvio

o Fylgid 6llum skrefum ndkvemlega eins og lyst er. Petta tryggir ad pu fair réttan skammt af
lyfinu.

o Ekki nota Nemluvio lyfjapennann ef hann hefur dottio & hart yfirbord eda er skemmdur,

sprunginn eda brotinn.

Upplysingar um geymslu

o Geymid Nemluvio lyfjapennann og 61l lyf par sem born hvorki na til né sja.
. Geymid Nemluvio lyfjapennann 1 keeli vid 2°C til 8°C.

° Ekki ma frysta Nemluvio lyfjapennann.

. Geymid 1 Nemluvio lyfjapennann i upprunalegri 6skju til varnar gegn ljosi.
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. Nemluvio lyfjapennann ma geyma i upprunalegum umbudum vid stofuhita vid allt ad 25°C yfir
adeins eitt timabil i allt ad 90 daga. Ef lyfjapenninnn er tekio ur keeli skal skrifa nidur
dagsetninguna a 6skjunni og nota Nemluvio innan 90 daga.

o EKKi nota Nemluvio ef fyrningardagsetning er 1i0in eda ef lyfid hefur verid geymt utan keelis i
meira en 90 dagar (hvort sem er fyrr).

° Eftir blondun verdur ad nota Nemluvio innan 4 klukkustunda.

A. Undirbiningur inndzelingar med Nemluvio

Skref 1: Latio Nemluvio na stofuhita

Inndeling 4 koldu lyfi geeti valdid sarsauka vid
stungustadinn. Takid Nemluvio dskjuna Gt ur
keeliskapnum og 14tid hana na stofuhita i 30 til
45 minatur adur en byrjad er 4 skrefi 2.

EKKi:
e hita lyfjapennann 4 neinn hatt (t.d.
hvorki 1 6rbylgjuofni né 1 beinu
solarljosi). bad geeti skemmt Nemluvio.

e lata pennann komast i beina snertingu
vid vokva.

Athugid: [ sumum tilfellum gzti leeknirinn
avisad tveimur lyfjapennum til notkunar a4 sama
tima. Ef petta a vid um big skaltu taka ut tvo
lyfjapenna og nota hvorn pennann & eftir 68rum.

Skref 2: Pvoid hendurnar med sapu og purrkio vel.

Skref 3: Undirbuio pao sem til parf

Takid lyfjapennann tr 6skjunni og komid
eftirfarandi fyrir a hreinu, flétu og vel lystu

1. 2. 4.
yfirbordi: E| =co B
e Lyfjapenna med lyfi D
e  Sprittpurrkum* 3.
e  Grisjum eda bomullarhnodrum™

e lati fyrir oddhvassa hluti*
*Ekki innifaldi0 i 6skjunni.

Skref 4: Athugio Nemluvio lyfjapennann til ad ganga tr skugga um ao:

1t
e  Fyrningartiminn sé ekki lidin. . ‘,
[ ]

Duftid sé hvitt og ad pa0 sé ekki uppleyst.

E—Duft
e Lyfjapenninn hafi ekki dottid og sé ekki _{

skemmdur eda sprunginn. Fyrningar-

5]  dagsetning

EKkki nota pennann nema 61l skilyrdi hér ad ofan
séu uppfyllt. Ef einhver skilyrdi eru ekki
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uppfyllt, skal farga lyfjapennanum og notid
nyjan (sja skref 13.5 , Farga®).

Skref 5: Virkjio Nemluvio lyfjapennann

Haldid pennanum uppréttum og sntiid
virkjunarhnappinum til haegri par til hann
stodvast.

betta byrjar ferlid vio ad flytja vatn i
duftholfio.

Skref 6: Bidio par til graa stongin heettir ad hreyfast

Horfid 4 skodunargluggann par til graa stongin er
haett ad hreyfast.

EKKi hrista lyfjapennann adur en graa stongin hefur

stoOvast alveg til ad nakvaem skommtun sé gerd.

Skref 7: Hristio til ad leysa upp lyfio
begar graa stongin hefur alveg stoovast skal
hrista pennann upp og nidur 1 30 sekandur.

Skref 8: Bioio i S minutur par til loftbélur minnka

Bi0i0 eftir ad loftbolur minnki og duftid
leysist alveg upp. Petta mun taka um 5
minutur.

Athugio: Ef 1yfid er ekki alveg leyst upp skal
hrista aftur i 30 sekundur og bida sidan i adrar 5
minutur.

Athugio: Pad er edlilegt a0 litid frodulag eda
nokkrar litlar loftbolur séu til stadar eftir ad 1yfid
er leyst upp.

Skref 9: Athugio lyfio i skodunarglugganum

Athugid hvort uppleysta lyfid:
o sé teert og litlaust til 6rlitid gult a litinn,
e innihaldi ekki agnir.

EKKi nota lyfjapennann ef uppleysta lyfio er skyjad
eda inniheldur agnir.

Farga skal lyfjapennanum og nota nyjan (sja skref 13.5
Farga®).
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Athugio: Eftir ad lyfio hefur leyst upp verOur ad nota
pad innan 4 kist. A pessum tima skal geyma pad vid
stofuhita (allt a0 25°C). Ef pt hefur ekki notad pad
innan 4 klukkustunda skaltu henda pvi.

B. Inndzeling 4 Nemluvio

Skref 10: Veljid stungustad
. . . Inndzlingi @
Heegt er a0 sprauta sjalfan sig i kvio eda sr;;f:; 'Qiﬂ' 2
ofarlega 1 leerid. Co
. o .. +l kvid i 5 cm
Umonnunaradili getur einnig gefid sprautuna fiarlesg6 fra nafla
i ytri upphandlegg. « [ ofanvert lzerio

Inndzeling o )
umonnunaradila

« [ kvidi5cm
fiarlaegd fra nafla

« | ofanvert leerié
« Utanverdur
Hvar ma ekKki sprauta: upphandieggur
e Nalegt mittinu eda um 5 cm 1 kringum

naflann.
e Inniauma, marda, rauda hud eda svaedi

med 6r eda hudslit.
e Tvisvar a4 sama stad (til deemis innan vid

2,5 cm).

Skref 11: Hreinsio stungustadinn

e Notid alltaf nyja sprittpurrku til ad prifa
stungustadinn. Petta kemur i veg fyrir /#
mengun og sykingu. '

e Latid hudina porna i purru lofti. Sprittpurrka

e snerta stungustadinn eftir hreinsun.

e nota viftu eda blasara til ad blasa lofti &
hreinan stungustadinn.

e endurnyta sprittpurrku.
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Skref 12: Sniio grau hettunni 4 til ad afhjipa nalarhlifina

e Haldid lyfjapennanum uppréttum til ad
fordast leka

e Snuid grau hettuna af par til appelsinugula
nalarhlifin sprettur upp.

YV
e Dragid hettuna varlega af appelsinugulu w *
nalarhlifinni. ,—.Q/

e Eftir ad lokid hefur verid fjarlaegt skal
farga hettunni i ilat fyrir oddhvassa hluti
(sja skref 13.5 ,,Farga®).

hettuna

. Haldid Skrufid Dragid
EkKki: upprétt = hettuna af = hettuna af

e toga i grau hettuna pegar pu skriafar hana
af til a0 fordast ad skemma taekid.
e snerta appelsinugula nalarhlifina.

Athugio: Ef ekki er hegt a0 fjarlegja hettuna skal
fara aftur i skref 5 og ganga ur skugga um ad
virkjunarhnappinum sé snuid alveg til haegri par til
hann stoppar.

Skref 13: Inndzeling lyfsins

1. Setjio lyfjapennann 160rétt 4 stungustadinn
pannig ad appelsinugula nalarhlifin sé {16t vid
htdina.

Athugio: Gangid ur skugga um ad pu sjair
audveldlega skodunargluggann medan 4 nndaelin é{ ':gl‘;fr'lsl:pugu'
inndelingu stendur. arstadur

2. brystio lyfjapennanum varlega nidur par
til appelsinugulu nalarhlifinni er alveg
pryst inn. Inndelingin hefst strax med smelli.
Appelsinugula stongin og graa stongin attu
ad vera & hreyfingu.

Haldio afram ad yta lyfjapennanum nidur i
15 sekundur.

Appelsinugul 1/
sténg ,ﬂ

Gré stong Ytid nidur
appelsinugulu
nalarhlifinni

Grasténg  Haldid og teljid
hagt upp ad 15.
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3. Athugio skodunargluggann til ad ganga
ur skugga um ad appelsinugul sténg og gra
stong hafi stodvast. betta pydir ad
inndelingunni sé lokid.

EKkki lyfta lyfjapennanum fyrr en appelsinugul
stong og gra stong eru hatt ad hreyfast.

Ef appelsinugula stongin sést ekki skal farga
lyfjapennanum og nota nyjan (sja skref 13.5

,, Farga®).

Athugio: Edlilegt er ad appelsinugula stongin
hylji ekki allan skodunargluggann i lok

inndalingarinnar.
Lyfti®
4. Lyftu lyfjapennanum beint upp fra beint upp
htdinni.
Appelsinugula nalarhlifin lesist & sinum
stad til a0 hylja nalina.
Athugio: Ef blading er til stadar skal prysta Appelsinugula
bomull eda grisju yfir stungustadinn. nalarhlifin Iae{
EKKi nudda stungustadinn. o r—

5. Fargio notada lyfjapennanum og grau hettunni
i ilat fyrir oddhvassa hluti strax eftir notkun.
Fordist snertingu vid nalina.
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