VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Opzelura 15 mg/g krem

2.  INNIHALDSLYSING
Eitt gramm af kremi inniheldur 15 mg af raxolitinibi (sem fosfat).

Hjalparefni med pekkta verkun

Propylenglykol (E1520), 150 mg/g af kremi

Cetylalkohol, 30 mg/g af kremi

Sterylalkohol, 17,5 mg/g af kremi

Metylparahydroxybensoat (E218), 1 mg/g af kremi
Propylparahydroxybensoéat, 0,5 mg/g af kremi

Butylhydroxytolien (sem praavarnarefni i paraffini, hvitu mjuku) (E321)

Sjé lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Krem

Hyvitt eda beinhvitt krem.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Opzelura er &tlad til medferdar vid dreifoum skjallblettum, medal annars i andliti, hja fulloronum
einstaklingum og unglingum 12 4ra og eldri.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Naudsynlegt er ad leeknar sem hefja medferd med Opzelura hafi reynslu af greiningu og medhdndlun
dreifdra skjallbletta.

Skammtar

Fulloronir

Raolagdur skammtur er punnt lag af kremi sem er borid 4 aflitud hudsvadi tvisvar 4 dag, ad hamarki a
10% af likamsyfirbordi, med ad lagmarki 8 klukkustunda millibilia milli tveggja aburda
raxolitinibkrems. 10% likamsyfirbords eru um 10 sinnum staerra sveedi en 16fi annarrar handar asamt
fingrunum 5. Nota skal raxdlitinibkrem 4 eins litlu hudsvadi og heaegt er.

Ekki ma nota fleiri en tveer 100 gramma tipur & manudi.

Til ad fa fullnegjandi endurheimt hudlitar gaeti purft medferd lengur en 1 24 vikur. Ef minna en 25%
endurheimt er 4 hudlit & medferdarsvedum i viku 52 skal ithuga ad hatta medfero.

begar fullnaegjandi hudlit hefur verid nad ma hatta medferd a peim svedum. Ef aflitun hadar kemur
aftur fram eftir a0 medferd er haett ma hefja medferd aftur 4 vidkomandi sveedum.
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Ekki parf a0 adlaga skammta i prepum.
Sérstakir sjuklingahopar

Skert lifrarstarfsemi

Engar rannsoknir hafa verid gerdar a notkun ruxolitinibkrems hja sjuklingum med skerta
lifrarstarfsemi. Vegna takmarkadrar dreifingar um likamann parf p6 ekki ad adlaga skammta fyrir
sjuklinga med skerta lifrarstarfsemi.

Skert nyrnastarfsemi

Engar rannsoknir hafa verio gerdar a notkun raxélitinibkrems hja sjuklingum med skerta
nyrnastarfsemi. Vegna takmarkadrar dreifingar um likamann parf p6 ekki ad adlaga skammta fyrir
sjuklinga med skerta nyrnastarfsemi. Til 6ryggis skulu sjuklingar med nyrnasjukdom a lokastigi ekki
nota ruxolitinibkrem vegna skorts 4 gdgnum um oryggi.

Aldradir

Takmarkadur fj6ldi sjuklinga 65 ara og eldri hefur verid skradur i kliniskar rannsoknir med Opzelura &
skjallblettum til a0 akvarda hvort peir bregdist 60ruvisi vid en yngri sjuklingar (sja kafla 5.1). Ekki
parf ad adlaga skammta fyrir sjuklinga 65 ara og eldri.

Born

Skammtar fyrir unglinga (12-17 éara) eru peir somu og fyrir fullordna.

Ekki hefur verid synt fram 4 dryggi og verkun ruxolitinibkrems hja bornum yngri en 12 ara. Engar
upplysingar liggja fyrir.

Lyfjagjof
Kremid er eingdngu til notkunar 4 hud.

Fordist ad pvo hudsvaoi i ad minnsta kosti 2 klukkustundir eftir ad ruxolitinibkrem hefur verid borid a
pad.

Ekki ma bera kremi0 4 varir, til a0 fordast inntoku pess.

Gefa skal sjuklingum fyrirmaeli um ad pvo sér um hendurnar eftir ad hafa borid kremid 4, nema verio
s¢ a0 medhondla hendur. Ef einhver annar ber kremid 4 sjuklinginn skal vidkomandi pvo sér um
hendurnar a eftir.

4.3 Frabendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
Medganga og brjostagjof (sja kafla 4.6).

4.4  Sérstok varnadarord og variudarreglur vidé notkun

Kremid er ekki til notkunar i auga, munn eda leggong (sja kafla 4.2). Ef kremid kemst ovart i
snertingu vid augu eda slimhud skal purrka pad vandlega af og/eda skola med vatni.

Hudkrabbamein sem ekki eru sortugexli

Greint hefur verid fra hidkrabbameinum sem ekki eru sortuaexli (NMSC), ad mestu
grunnfrumukrabbameinum, hja sjuklingum sem voru medhondladir stadbundid med ruxolitinibi.
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Flestir pessara sjuklingar voru med dhaettupeetti, svo sem fyrri ljosamedferd eda fyrra hudkrabbamein
sem ekki er sortuexli. Orsakasamhengi vid stadbundna notkun raxdlitinibs hefur ekki verio stadfest.
Melt er med reglulegri skooun hudar fyrir alla sjuklinga, sérstaklega pa sem eru med ahattupeetti
hudkrabbameins.

Hjalparefni med pekkta verkun

Propylenglykol
Lyfid inniheldur 150 mg af propylenglykoli (E1520) i hverju grammi af kremi, sem getur valdid
ertingu i hud.

Cetylalkohdl og sterylalkohol
Lyfid inniheldur cetylalkohdl og sterylalkohol, sem geta valdid stadbundnum ofnaemisvidbrogdum a
hud (t.d. snertihtidbolgu).

Parahydroxybensoat
Lyfi0 inniheldur metylparahydroxybensoat (E218) og propylparahydroxybensoat, sem geta valdid
ofnemisvidbrogdum (hugsanlega sidkomnum).

Butylhydroxytolien

Lyfid inniheldur butylhydroxytoluen (E321), sem getur valdid stadbundnum hadvidbrogdum (t.d.
snertihidobolgu) eda ertingu i auga og slimhadum.

4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Ekki hafa verid gerdar neinar rannsoknir 4 milliverkunum vid stadbundna notkun raxoélitinibs.

Mobguleiki & milliverkunum vid ruxolitinib telst vera litill vegna takmarkadrar dreifingar um likamann
eftir stadbundna notkun.

Samkvemt in vitro gdgnum hreinsast ruxolitinib fyrst og fremst ut med umbrotum cytokroms P450
3A4 (CYP3A4). Moguleikar & milliverkunum voru metnir fyrir inntéku ruxolitinibs 1 sérstakri
kliniskri rannsokn 4 lyfjahvorfum sem 6l 1 sér samhlida gjof 6flugra eda medaloflugra
CYP3A4-hemla eda 6flugs virkis. AUC 1 plasma um pad bil tvofaldast vid samhlida gjof 6flugs
CYP3A4-hemils en adeins veeg aukning sast vid samhlida gjof medaloflugs CYP3 A4-hemils.

Notkun rixolitinibkrems asamt 60rum lyfjum med stadbundinni verkun til ad medhondla skjallbletti
hefur ekki verio metin og ekki er radlagt ad nota pau samtimis 4 sému htidsvaeoi.

Onnur lyf med stadbundinni verkun sem notud eru til ad medhdndla adra kvilla 4 somu hiidsvedum
skulu borin 4 a.m.k. 2 klukkustundum eftir ad ruxoélitinibkrem er borid 4. Petta & einnig vid um notkun
solarvarnar eda mykjandi efna.

4.6 Frjésemi, medganga og brjostagjof

Getnadarvarnir kvenna a barneignaraldri

Konur sem geta ordid pungadar verda ad nota érugga getnadarvérn medan a4 medferdinni stendur og i
ad minnsta kosti 4 vikur eftir ad medferd er heett.

Medganga

Engar eda takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun rixolitinibs hja pungudum konum. Gégn
skortir um alteekt frasog raxolitinibs vid stadbundna notkun 4 medgdngu. Einnig gaetu
einstaklingsbundnir peettir (s.s. skemmd hudpekja, of mikil notkun) studlad af aukinni dreifingu um
likamann.



Dyrarannsoknir hafa synt ad rixolitinib er fostur- og fosturvisisskemmandi eftir inntdku. Ekki saust
vanskapandi ahrif hja rottum eda kaninum (sja kafla 5.3). Ekki ma nota Opzelura 4 medgongu (sja
kafla 4.3).

Brjostagjof

Engar upplysingar liggja fyrir um ruxolitinib i brjostamjolk manna, ahrif & brjostmylkinga eda ahrif &
mjolkurmyndun eftir stadbundna notkun Opzelura. Eftir gjof raxolitinibs til mjolkandi rotta med
inntdku voru ruxdlitinib og/eda umbrotsefni pess til stadar i mjolk med 13-falt meiri péttni en i
blodvokva modur. [ rannsdknum & ungum rottum hafdi gjof raxolitinibs med inntdku ahrif & voxt og

bein (sja kafla 5.3). Konur med barn 4 brjosti mega ekki nota Opzelura (sja kafla 4.3) og haetta verdur
medferd um pad bil 4 vikum adur en brjostagjof hefst.

Frjosemi

Engar upplysingar liggja fyrir um ahrif raxolitinibs 4 frjésemi hja ménnum. [ dyrarannséknum saust
engin ahrif af inntdku raxolitinibs & frjosemi.

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla
Ruxolitinibkrem hefur engin eda 6veruleg ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla.
4.8 Aukaverkanir

Samantekt 4 6ryggi lyfsins

Oryggi lyfsins hefur adallega verid metid i lykilrannsoknum sem stodu i allt ad eitt ar. I
langtimaframhaldsrannsokn (sja kafla 5.1) var oryggi i allt ad 2 ar 1 samreemi vid Oryggismatid sem
tilkynnt var 1 lykilrannsoknunum. Algengasta aukaverkunin er prymlabdlur & medferdarsvadi (5,8%).

Tafla yfir aukaverkanir

Aukaverkanir eru flokkadar samkvemt eftirfarandi tidni, par sem per algengustu koma fram fyrst:
Mjog algengar (> 1/10), algengar (> 1/100 til < 1/10), sjaldgaefar (> 1/1.000 til < 1/100), mjog
sjaldgeefar (> 1/10.000 til < 1/1.000), koma orsjaldan fyrir (< 1/10.000), tidni ekki pekkt (ekki hegt ad
aeetla tioni t fra fyrirliggjandi gognum).

Tafla 1: Aukaverkanir

Liffeeraflokkur Tioni Aukaverkun
Almennar aukaverkanir og Algengar brymlabdlur 4 medferdarsvaoi
aukaverkanir 4 ikomustad

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um a0 tengist lyfinu

Eftir a0 lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvagt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stoougt med sambandinu milli &vinnings 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
Ofskdmmtun eftir notkun 4 hud er 6likleg. Ef of mikid krem er borid a ma purrka umframmagnid af.

Ef kremid kemst dvart 1 snertingu vid augu, munnslimhud eda leggong skal purrka pad vandlega af
og/eda skola med vatni (sja kafla 4.2 og 4.4).


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Onnur htdlyf, lyf vid hidbolgu 6nnur en barksterar, ATC-flokkur: D11AHO09
Verkunarhattur

Ruxolitinib er Janus-kinasahemill (JAK) med sérteekni fyrir JAK1- og JAK2-is6formin.
Innanfrumubod JAK fela i sér nylidun bodtengla og umritunarvirkja (signal transducers and activators
of transcription (STAT)) i frumubodaviotokum og i kjolfarid motun genatjaningar. Talid er ad
frumudrepandi T-eitilfrumur sem mynda sjalfsénaemis-IFNy beri beina abyrgd 4 eydingu sortufrumna
hja einstaklingum med skjallbletti. Nylidun frumudrepandi eitilfrumna i vefjaskemmd 1 hudfer fram
fyrir tilstilli IFNy-hadra efnakina, svo sem CXCL10. Boodleidir IFNy 1 niduratt eru hadar JAK1/2 og
medferd med ruxolitinibi leekkar gildi CXCL10 hja sjiklingum med skjallbletti.

Verkun og oryggi

[ tveimur tviblindum, slembirédudum samanburdarrannséknum med burdarefni med sams konar
hénnun (TRUE-V1 og TRuE-V2) voru skradir alls 674 sjuklingar me0 skjallbletti i andliti og ekki
meira en 10% af likamsyfirbordi (baedi i andliti og annars stadar), med umfang sjukdoms vid upphaf
medferdar fra 3,2% til 10,1% af likamsyfirbordi, 4 aldrinum 12 4ra og eldri (10,7% sjuklinga voru 12
til 17 ara og 6,7% voru 65 ara eda eldri). Konur voru 53,1% sjuklinga, 81,9% sjuklinga voru hvitir,
4,7% voru svartir og 4,2% voru asiskir. Meirihluti sjuklinga var med Fitzpatrick-hudgero III, IV, V
eda VI (67,5%).

[ badum rannséknunum var sjiiklingum slembiradad 2:1 i ad f4 medferd med ruxolitinibkremi eda
burdarefni tvisvar & dag i 24 vikur, par sem likamsyfirbord sjukddmsins var ekki meira en 10%, og
sidan fengu allir sjuklingar medferd med raxolitinibkremi tvisvar 4 dag i 28 vikur i vidbot.
Adalendapunktur verkunar var hlutfall sjiklinga sem nadu 75% endurheimt hadlitar i andliti
samkvamt einkunnakvarda skjallblettasvaeda (Vitiligo Area Scoring Index, F-VASI75) i viku 24.
Helstu aukaendapunktar voru hlutfall sjiklinga sem nadu 90% endurheimt hudlitar samkvemt F-VASI
(F-VASI90), 50% baetingu 4 heildarlikamsyfirbordi a einkunnakvarda skjallblettasvaeda (T-VASI50)
og einkunnina 4 eda 5 4 einkunnakvarda greinileika skjallbletta (Vitiligo Noticeability Scale, VNS)
(skjallblettir ,,mun minna greinilegir eda ,,ekki lengur greinilegir*).

{ badum rannséknum sast endurheimt hudlitar & medhondludum skjallblettum og betri arangur af
ruxolitinibkremi en med burdarefniskremi, eins og sést af tolfredilega markteekum mun a svarhlutfalli
fyrir F-VASI75/90, T-VASI50, og VNS-einkunn 4 eda 5 1 viku 24 (tafla 2).

Tolfraedilegur munur 4 dhrifum medferdar og burdarefnis sést fyrst i viku 12. Aframhaldandi
endurheimt hudlitar, metin samkvemt VASI- og VNS-einkunnum, sast ut viku 52 fyrir sjiklinga
ho6fou samfellt notad raxolitinibkrem tvisvar 4 dag fra upphafi. Hlutfall sjiklinga sem nadu F-VASI75
4 52 vikna medferdartimanum, samkvaemt samanlogdum gognum ur rannsdknunum TRuE-V1 og
TRuE-V2, er synt 4 mynd 1.

Svipud svorun sast 1 viku 52 fyrir pa sjuklinga sem skiptu ur burdaretni i raxo6litinib (mynd 1).

Tafla 2: Hlutfall sjuklinga med skjallbletti sem nadu adalendapunktum og helstu
aukaendapunktum i viku 24 (meoferoarpyoi)®
TRuE-V1 TRuE-V2
Opzelura Burodarefni Opzelura Buroarefni
(N=221) (N=109) (N=222) (N=109)
F-VASI7S5 (%) 29,8 7,4 30,9 11,4




TRuE-V1 TRuE-V2
Opzelura Buroarefni Opzelura Buroarefni
(N =221) (N = 109) (N =222) (N =109)

Mismunur 4 22,3° - 19,5¢ -

svorunarhlutfalli (95% | (14,214; 30,471) (10,537; 28,420)

Oryggisbil)

F-VASI9O0 (%) 15,3 2,2 16,3 1,3

Mismunur 4 13,2¢ - 15,0° -

svorunarhlutfalli (95% (7,497; 18,839) (9,250; 20,702)

Oryggisbil)

T-VASI50 (%) 20,6 5.1 23,9 6,8

Mismunur 4 15,5¢ - 17,1¢ -

svorunarhlutfalli (95% | (8,339; 22,592) (9,538; 24,721)

Oryggisbil)

VNS 4 eda 5 (%) 24,5 33 20,5 4,9

Mismunur 4 21,2° - 15,5¢ -

svorunarhlutfalli (95% | (14,271; 28,143) (8,515;22,561)

Oryggisbil)

* Adalendapunktar og helstu aukaendapunktar voru leioréttir med morgum tilreikningum.

® p-gildi < 0,0001
¢ p-gildi < 0,001
4 p-gildi < 0,005
¢ p-gildi < 0,01

Mynd 1: Hlutfall sjiklinga sem nadi F-VASI7S 4 52 vikna meodferdartimanum
(meoferoarpyoi) — samanléogod gogn ar rannséknunum TRuE-V1 og TRuE-V2
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{ viku 52 voru svarhlutfoll fyrir F-VASI90, T-VASI50 og VNS 30,3%, 51,1%, og 36,3%, 1 peirri r6d,
fyrir samanlagt medferdarpydi.

Endingartimi svorunar

i3. stigs, tviblindri, slembiradadri framhaldsrannsokn med samanburdi vid burdarefni, par sem
medferd var haett og hafin aftur, fengu 458 sjuklingar med skjallbletti, sem taldir voru heefir til
patttdku og hofdu lokid annarri hvorri yfirrannsékninni med ruxolitinibi (TRuE-V1 eda TRuE-V2;
vika 52), medferd med ruxolitinibkremi tvisvar a dag; sjuklingunum var uthlutad i hop A eda B med
eftirfylgni i allt ad 104 vikur.

Hopur A samanstd0 af 116 sjuklingum sem nadu > F-VASI90 i viku 52 i yfirrannsokninni. Pessum
sjuklingum var slembiradad aftur til ad fa annadhvort ruxolitinib eda burdarefni (p.e. haettu medferd)
par til bakslag kom fram i rannsokn (< F-VASI75). Bakslag kom fram hja 15% sjuklinga i hopnum
sem fékk raxolitinib og hja 29% sjuklinga i burdarefnishopnum. I sidari hopnum kom meirihluti
bakslaga (9/16) fram a fyrstu 4 manudunum eftir ad medferd med raxolitinibkremi var heett. Af peim
16 sjuklingum sem fengu bakslag i burdarefnishopnum og fengu medferd aftur leiddi endurmedferdin
til pess ad F-VASI75 var endurheimt hja 12 (75%) sjuklingum med midgildinu 12 vikur og F-VASI90
nadist aftur hja 11 (69%) sjuklingum med midgildinu 15 vikur.

Hopur B samanstod af 342 sjuklingum sem nadu < F-VASIOO0 i viku 52 i yfirrannsokninni. Pessir
sjuklingar héldu afram i medferd med ruxolitinibi i opinni rannsokn; i viku 104 nadu 66% beirra
sjuklinga sem upphaflega var slembiradad til ad fa ruxolitinibkrem tvisvar 4 dag F-VASI75 og 34%
peirra nadu F-VASI9O0.

Born

Alls toku 72 unglingar (12 til < 18 ara; n = 55 ruxolitinibkrem, n = 17 burdarefni) patt i
lykilrannsoknunum. Hja unglingum voru svarhlutfoll pau somu fyrir adalendapunkta og helstu
aukaendapunkta i viku 24 pegar peir fengu medhondlun med raxolitinibi midad vid fullorona &
aldrinum 18-65 ara.

Lyfjastofnun Evropu hefur frestad krofu um ad lagdar séu fram nidurstodur ur rannsoknum a Opzelura
hja einum eda fleiri undirhépum barna vio skjallblettum (sja upplysingar i kafla 4.2 um notkun handa
bérnum).

5.2 Lyfjahvorf

Frésog

Lyfjahvorf ruxolitinibkrems voru rannsdkud hja 429 einstaklingum med skjallbletti 4 aldrinum 12 ara
og eldri (12,6% voru 12-17 ara) med ad medaltali 7,31 + 2,02% stadalfravik likamsyfirbords (a bilinu
3,2% til 10,0%). Einstaklingar notudu um 1,58 mg/cm? af rixélitinibkremi (skammtabil var u.p.b.
0,18 gromm til 8,4 gromm af raxdlitinibkremi 1 hverri notkun) 4 sému hiidsvadi tvisvar a dag i

24 vikur.

Stadalfravik medallagstyrks i jafnveegi var 56,9 = 62,6 nM med aztludu AUCy.12 k. Vi

683 £ 751 klst.*nM, sem er u.p.b. 25% af pvi medaltali AUCo.121ist. sem sast 1 jafnveegi

(2716 klst.*nM) eftir 15 mg skammt til inntdku tvisvar 4 dag hja heilbrigdum einstaklingum.
Medaladgengi (faldmedaltal) raxoélitinibkrems med stadbundinni notkun hjé einstaklingum med
skjallbletti i samanteknum gégnum ur tveimur 3. stigs rannsoknum var 9,72% (5,78%).

Dreifing

Samkvaemt in vitro rannsokn er ruxolitinib 97% bundid plasmaproteinum i ménnum, ad mestu
albumini.



Umbrot

Ruxolitinib umbrotnar fyrir tilstilli CYP3A4 og ad minna leyti fyrir tilstilli CYP2C9.

Brotthvarf

Medalhelmingunartimi brotthvarfs rixoélitinibs eftir inntdku er um 3 klukkustundir. Medaltal
greinanlegs lokahelmingunartima ruxélitinibs eftir stadbundna notkun Opzelura var aatlad hja

9 sjuklingum & fullordins- og unglingsaldri med einkenni 4 > 25% likamsyfirbords med
ofnemishudbolgu og er u.p.b. 116 klukkustundir, sem er merki um heegt frasog lyfsins fremur en

brotthvarfshrada pess.

Sérstakir sjuklingahdpar

Skert nyrnastarfsemi

Aztlad AUC, adlagad ad lyfjafraedilegri virkni raxélitinibs auk umbrotsefna, haekkar u.p.b. tvofalt i
tilfelli nyrnasjukdoms a lokastigi. Til 6ryggis skulu sjuklingar med nyrnasjukdom a lokastigi ekki nota
Opzelura vegna skorts 4 gognum um Oryggi.

Skert lifrarstarfsemi

bratt fyrir ad AUC hafi aukist eftir ad sjuklingar med skerta lifrarstarfsemi toku inn ruxolitinib saust
engin skyr tengsl milli alvarleika skertrar lifrarstarfsemi og aukingar 4 AUC. Ekki parf a0 gefa
sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi sérstakar radleggingar um skammta.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Ruxolitinib hefur verid metid i rannséknum & lyfjafraedilegu 6ryggi, eiturhrifum vid endurtekna
skammta, eiturverkunum a erfdaefni, eiturhrifum 4 a@xlun og krabbameinsvaldandi dhrifum eftir
inntoku. Frekari rannsoknir voru gerdar eftir gjof 4 htid dvergsvina og mutisa. Markliffaeri sem tengjast
lyfjafraedilegri virkni raxolitinibs 1 rannsoknum med endurteknum skdmmtum med inntdku eru medal
annars beinmergur, blod i Gtlimum og eitlavefir. Sykingar sem almennt tengdust 6nemisbalingu saust
hja hundum. Utsetningarmérk (byggd 4 dbundnu AUC) vid styrk sem ekki hafdi neikveed ahrif i
rannsoknum 4 langvinnum eiturhrifum voru u.p.b. 6-f6ld og 200-f61d hja karlkyns og kvenkyns rottum
og 10-f61d hja hundum, midad vid dreifingu um likamann sem sast hja sjuklingum med skjallbletti
sem notudu 1,5% raxolitinibkrem tvisvar a dag. Neikvadar leekkanir 4 blodprystingi dsamt haekkun
hjartslattar saust i fjarmelingarannsokn 4 hundum og neikveed laekkun & minutumagni sast i
ondunarrannsokn a rottum. Vikmork (byggd a4 6bundnu Crax) vio styrk sem ekki hafdi neikveed ahrif i
rannsoknum 4 hundum og rottum voru u.p.b. 300-falt og 100-falt meiri, i peirri 160, midad vid
dreifingu um likamann sem sast hja sjuklingum med skjallbletti sem notudu 1,5% raxélitinibkrem
tvisvar 4 dag. Engar aukaverkanir saust 1 mati a taugalyfjafreedilegum ahrifum raxélitinibs hja rottum.

3 ménada rannsokn 4 hid med endurteknum skommtum syndi minnkadan fjolda eitilfrumna hja
musum. Vikmork (byggo 4 6bundnu AUC) vid styrk sem ekki hafoi neikveed ahrif voru u.p.b. 10-fold
hja karlkyns musum og 24-f61d hja kvenkyns misum midad vid dreifingu um likamann sem sast hja
sjuklingum med skjallbletti sem notudu 1,5% ruxoélitinibkrem tvisvar 4 dag. Feekkun utlegra
eitilfrumna sem ekki hafoi neikvae0d ahrif sast einnig hja dvergsvinum i 9 manada rannsokn a
eiturverkun a hud. Vikmork (byggd a obundnu AUC) vid styrk sem ekki hafoi neikvaed ahrif i
rannsoknum 4 dvergsvinum voru u.p.b. preféld midad vid dreifingu um likamann sem sast hja
sjuklingum med skjallbletti sem notudu 1,5% raxolitinibkrem tvisvar 4 dag. Pessi ahrif saust ekki i

3 manada rannsokn & eiturverkunum 4 hud hja dvergsvinum. Engin merki um altaek eiturhrif saust hja
Gottingen-dvergsvinum eftir stadbundna gjof 1,5% ruxolitinibkrems tvisvar 4 dag 1 allt ad 9 manudi.

{ rannsoknum & ungum rottum hafdi gjof raxoélitinibs med inntdku ahrif 4 voxt og bein. Minnkadur

beinvoxtur sast vio skammta > 5 mg/kg/dag pegar medferd hofst & degi 7 eftir got (samberilegt vid

nybura manna) og > 15 mg/kg/dag pegar medferd hofst 4 degi 14 eda 21 eftir got (sambeerilegt vid

ungborn, 1-3 ara). Brot og lat fyrir tima saust hja rottum vid skammta > 30 mg/kg/dag pegar medferd
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hofst & degi 7 eftir got. Samkvamt 6bundnu AUC var utsetning vid mork um engin merkjanleg,
skadleg ahrif hja ungum rottum sem fengu medhondlun allt fra degi 7 eftir got u.p.b. 20-f6ld midad
vid fullordna sjuklinga med skjallbletti, en minnkadur beinvoxtur og brot komu fram vid utsetningu
sem var 22- og 150-fold ttsetning fullordinna sjuklinga med skjallbletti, i peirri r6d. Ahrifin voru
almennt alvarlegri hja korlum og pegar gjof hofst fyrr eftir got. Ad undanskildum beinvexti voru ahrif
ruxolitinibs & ungar rottur svipud og hja fulloronum rottum. Ungar rottur eru vidkvemari fyrir
eiturhrifum raxolitinibs en fullordnar rottur.

f rannséknum 4 proska fosturvisa/fostra leiddi inntaka raxolitinibs hja pungudum rottum og kaninum
til minnkadrar pyngdar fosturs og aukins fosturmissis eftir hreiorun vid skammta sem tengjast
eiturhrifum 4 médur. Engin merki saust um vanskopunarvaldandi ahrif hja rottum og kaninum.
Vikmork (byggd & 6bundnu AUC ) vid styrk sem ekki hafoi neikvaed ahrif & proska hja rottum voru
u.p.b. 25-f61d midad vid dreifingu um likamann sem sast hja sjuklingum med skjallbletti sem notudu
1,5% raxdlitinibkrem tvisvar 4 dag. Inntaka raxolitinibs hafoi ekki greinanleg ahrif & frjosemi karlkyns
eda kvenkyns rotta. I rannsokn 4 proska 4 medgongu og eftir got sast orlitil lenging 4 medgongutima,
feekkun hreidrunarstada og faekkun faddra unga. Hja ungum sést leekkun 4 medaltali upphaflegrar
likamspyngdar og stutt timabil laekkunar 4 medaltali pyngdaraukningar. Hja mjolkandi rottum skildust
ruxolitinib og/eda umbrotsefni i mjolk med 13-falt meiri péttni en i blo6dvokva modur. Ruxolitinib
hafoi ekki stokkbreytandi eda litningasundrandi ahrif. Rtxolinitib syndi engin krabbameinsvaldandi
ahrif eftir stadbundna gjof hja masum eda eftir inntdku hja Sprague-Dawley-rottum og
Tg.rasH2-muasum.

6. LYFJAGERPARFRZADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Butylhydroxytolien (sem praavarnarefni i paraffini, hvitu mjiku) (E321)
Cetylalkohol

Dimetikon (E900)

Tvinatriumedetat (E385)

Sjalfyrandi (self-emulsifying) glyserylsterat
Makrégol

Medallangar kedjur priglyserida
Metylparahydroxybensoat (E218)

Parrafin (E905), 1étt fljotandi

Parrafin (E905), hvitt mjukt

Fenoxyetanol

Polysorbat 20 (E432)

Propylenglykol (E1520)
Propylparahydroxybensodat

Eimad vatn

Sterylalkohol

Xantangummi (E415)

6.2 Osamrymanleiki
A ekki vid

6.3 Geymslupol

21 manudur

Eftir fyrstu opnun: 6 manudir.
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6.4 Sérstakar varudarreglur vido geymslu
Geymid ekki vid heerri hita en 30 °C.
6.5  Gerd ilats og innihald

Lagskipt tipa, f60rud ad innan med lagpéttni og hapéttni polyetyleni og med loki ur polypropyleni,
eda altapa med innri lakkhtidun med goétunarloki Gr polypropyleni.

Tuapa sem inniheldur 100 g. Ein tupa er 1 hverri 6skju.
6.6 Sérstakar varudarradstafanir vio forgun

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

7. MARKADSLEYFISHAFI
Incyte Biosciences Distribution B.V.
Paasheuvelweg 25

1105 BP Amsterdam

Holland

8. MARKADPSLEYFISNUMER

EU/1/23/1726/001
EU/1/23/1726/002

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 19. april 2023.

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

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

FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EPA 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. FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

Incyte Biosciences Distribution B.V.
Paasheuvelweg 25

1105 BP Amsterdam

Holland

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

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

kafla 4.2).

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

. Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR)

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

vidomidunardagsetningar 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 manada fra atgafu

markadsleyfis.

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

. Azetlun um ahzettustjérnun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgeroum sem krafist er, sem og 60rum radstéfunum

eins og fram kemur i deetlun um ahaettustjérnun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum

uppferslum a datlun um 4heettustjornun sem akvednar veroda.

Leggja skal fram uppfaerda aztlun um ahaettustjéornun:

o A0 beidni Lyfjastofnunar Evropu.

o begar ahettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegrar breytingar 4 hlutfalli avinnings/dhaettu eda
vegna pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun ahaettu) naest.
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VIDAUKI III

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

Ytri askja (altipa)

1. HEITI LYFS

Opzelura 15 mg/g krem
raxolitinib

2. VIRK(T) EFNI

1 g af kremi inniheldur 15 mg af rixolitinibi (sem fosfat).

| 3.  HJALPAREFNI

Butylhydroxytolaen (E321), cetylalkohol, dimetikon (E900), tvinatriumedetat (E385), glyserylsterat,
paraffin (E905), makrogol, medallangar kedjur priglyserida, metylparahydroxybensoéat (E218),
fenoxyetanol, polysorbat 20 (E432), propylenglykol (E1520), propylparahydroxybensoat, hreinsad
vatn, sterylalkohol og xantangimmi (E415).

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Krem

1 tapa (100 g)

| 5.  APFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar 4 htd

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid ekki vid heerri hita en 30 °C.

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Incyte Biosciences Distribution B.V.
Paasheuvelweg 25

1105 BP Amsterdam

Holland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/23/1726/001 1 tapa (100 g)

13. LOTUNUMER

Lot

‘ 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Opzelura

17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

18. EINKVAMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

Ytri askja (lagskipt tupa)

1. HEITI LYFS

Opzelura 15 mg/g krem
raxolitinib

2. VIRK(T) EFNI

1 g af kremi inniheldur 15 mg af rixolitinibi (sem fosfat).

| 3.  HJALPAREFNI

Butylhydroxytolaen (E321), cetylalkohol, dimetikon (E900), tvinatriumedetat (E385), glyserylsterat,
paraffin (E905), makrogol, medallangar kedjur priglyserida, metylparahydroxybensoéat (E218),
fenoxyetanol, polysorbat 20 (E432), propylenglykol (E1520), propylparahydroxybensoat, hreinsad
vatn, sterylalkohol og xantangimmi (E415).

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Krem

1 tapa (100 g)

| 5.  APFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar 4 htd

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid ekki vid heerri hita en 30 °C.

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Incyte Biosciences Distribution B.V.
Paasheuvelweg 25

1105 BP Amsterdam

Holland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/23/1726/002 1 tapa (100 g)

13. LOTUNUMER

Lot

‘ 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Opzelura

17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

18. EINKVAMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

TUPA (prentud tipa eda merkimidi, altipa) (100 g)

| 1. HEITILYFS

Opzelura 15 mg/g krem
raxolitinib

2. VIRK(T) EFNI

1 g af kremi inniheldur 15 mg af rixolitinibi (sem fosfat).

3.  HJALPAREFNI

E321, cetylalkohol, E900, E385, glyserylsterat, E905, makrogol, medallangar kedjur priglyserida,
E218, fenoxyetanol, E432, E1520, propylparahydroxybensoat, hreinsad vatn, sterylalkohol og E415.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Krem

100 g

5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG iIKOMULEID(IR)

Til notkunar 4 hto

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

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 GEYMSLUSKILYRDI

Geymid ekki vid heerri hita en 30 °C.
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10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Incyte Biosciences Distribution B.V. (sem logo6 Incyte)

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/23/1726/001 1 tipa (100 g)

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIiVITT STRIKAMERKI

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

TUPA (prentud tipa, lagskipt tipa) (100 g)

| 1. HEITILYFS

Opzelura 15 mg/g krem
raxolitinib

2. VIRK(T) EFNI

1 g af kremi inniheldur 15 mg af rixolitinibi (sem fosfat).

3.  HJALPAREFNI

E321, cetylalkohol, E900, E385, glyserylsterat, E905, makrogol, medallangar kedjur priglyserioa,
E218, fenoxyetanol, E432, E1520, propylparahydroxybensoat, hreinsad vatn, sterylalkohol og E415.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Krem

100 g

5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG iIKOMULEID(IR)

Til notkunar 4 hto

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

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 GEYMSLUSKILYRDI

Geymid ekki vid heerri hita en 30 °C.
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10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Incyte Biosciences Distribution B.V. (sem logo6 Incyte)

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/23/1726/002 1 tipa (100 g)

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIiVITT STRIKAMERKI

‘ 18. EINKVAMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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B. FYLGISEDILL
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir sjukling

Opzelura 15 mg/g krem
ruxolitinib

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

upplysingar.

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

- Leitid til leknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 68rum. bad getur valdid peim
skada, jafnvel pott um sdmu sjukdomseinkenni s¢€ ad rada.

- Lati0 leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

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

Hvernig nota 4 Opzelura

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Opzelura

Pakkningar og adrar upplysingar

AN

1. Upplysingar um Opzelura og vid hverju pad er notad
Opzelura inniheldur virka efnid raxoélitinib. bad tilheyrir flokki lyfja sem kallast Janus-kinasahemlar.

Opzelura er borid 4 hud til ad medhdondla skjallbletti, medal annars 1 andliti, hja fullordnum
einstaklingum og unglingum 12 4ra og eldri. Skjallblettir er sjalfsofnemissjukdomur sem einkennist af
pvi ad dnaemiskerfi likamans redst & frumur sem mynda htdlitarefnid melanin. Petta veldur skorti &
melanini sem leidir til pess ad folbleikir eda hvitir blettir myndast 4 hudinni. Ruxo6litinib minnkar
virkni 6namiskerfisins gegn frumum sem mynda melanin til ad hudin geti framleitt litarefni og
endurheimt sinn edlilega lit.

2. Adur en byrjad er ad nota Opzelura

Ekki ma nota Opzelura

- efum er ad reeda ofnemi fyrir rixolitinibi eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp 1
kafla 6).

- ef pt ert pungud eda med barn 4 brjosti.

Varnadarord og varudarreglur
Leitid rada hja lekninum eda lyfjafredingi 40ur en Opzelura er notad.

Opzelura er ekki &tlad til notkunar 4 varir, i augu, munn eda leggdng. Ef krem berst ovart a pessi
svaedi skal purrka pad vandlega af og/eda skola vandlega af med vatni.

Born yngri en 12 ara
Ekki mé gefa bérnum yngri en 12 ara Opzelura par sem lyfid hefur ekki verio rannsakad hja peim
aldurshopi.

Notkun annarra lyfja samhlida Opzelura

Latid leekninn eda lyfjafreding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.
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Ekki er radlagt ad nota Opzelura samtimis 6drum lyfjum & hudsvadi sem parf ad medhdndla, par sem
slikt hefur ekki verid rannsakad.

Eftir ad Opzelura hefur verid borid 4 hud skal bida i ad minnsta kosti 2 klukkustundir adur en énnur
lyf, so6larvorn eda hudkrem/oliur er borid 4 sama svaeoi.

Medganga og brjostagjof

Konur sem eru barnshafandi eda med barn a brjosti skulu ekki nota Opzelura par sem slik notkun
hefur ekki verid rannsokud. Ef pu ert kona a4 barneignaraldri skaltu nota 6rugga getnadarvorn medan 4
medferdinni stendur og i 4 vikur eftir ad Opzelura er notad i sidasta sinn.

Ekki er vitad hvort ruxolitinib berst i brjostamjolk eftir ad pad hefur verid borid 4 hud. Ahrif pessa lyfs
4 ungaborn & brjosti eru 6pekkt og pvi skaltu ekki nota Opzelura ef b ert med barn a brjosti eda
fyrirhugar a0 hafa barn 4 brjosti. P getur byrjad ad gefa brjost um pad bil fjérum vikum eftir ad
Opzelura er notad i sidasta sinn.

Akstur og notkun véla
Oliklegt er ad Opzelura hafi ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla.

Opzelura inniheldur prépylenglykol, cetylalk6hdl, sterylalkéhol, metylparahydroxybensoéat,

propylparahydroxybenséat og butylhydroxytolien

- Lyfi0 inniheldur 150 mg af propylenglykoli (E1520) i hverju grammi af kremi, sem getur valdid
ertingu 1 huo.

- Cetylalkohol og sterylalkohol geta valdid stadbundnum hadviobrogdum (t.d. snertihudbolgu).

- Metylparahydroxybensoat (E218) og propylparahydroxybensoat geta valdid ofnemisvidbrogdum
(hugsanlega sidkomnum).

- Butylhydroxytolien (E321) getur valdid stadbundnum hudvidbrogdum (t.d. snertihudbolgu) eda
ertingu i auga og slimhudum.

3. Hvernig nota 4 Opzelura

Notid lyfid alltaf eins og leknirinn eda lyfjafraedingur hefur sagt til um. Ef ekki er 1j6st hvernig nota &
lyfid skal leita upplysinga hja lekninum eda lyfjafreedingi.

Radlagdour skammtur

- Berid punnt lag af kreminu 4 hidsvadin sem parf ad medhdndla tvisvar 4 dag. Bidid i a.m.k.
8 klukkustundir 4 milli notkunar.

- Ekki ma nota kremid 4 meira en 10% (einn tiunda) af likamanum. betta yfirbordssvaedi jafngildir
tifoldum l6fa annarrar handar 4samt fingrunum fimm.

Lyfjagjof

- Lyfi0 er adeins til notkunar 4 hud.

- Ekki bera & 6nnur hudsvadi en pau sem leknirinn hefur leidbeint um. Nota skal 1yfid 4 eins litid
hudsvaoi og parf.

- Pvoid hendur eftir ad hafa borid lyfid 4 hud, nema verid s¢ ad medhondla hendur. Ef einhver annar
ber kremid & fyrir pig & vidkomandi ad pvo sér um hendurnar 4 eftir.

- Fordist ad pvo hudsvadi i a0 minnsta kosti 2 klukkustundir eftir ad Opzelura hefur verid borid a
pao.

Lengd notkunar

Laeknirinn mun akveda hve lengi pu att ad nota kremid.

Melt er med medferd 1 6 manudi ad lagmarki en til ad medferd skili arangri geeti purft meira en

12 méanudi. Ef pt naerd fullnaegjandi endurheimt hudlitar & medferdarsvaedum skaltu reeda vid lekninn
um hvort hatta megi medferd a peim svedum. Hafou samband vid leekninn ef hudlitur tapast aftur
eftir ad medferd er heett.
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Ekki nota meira en tveer 100 gramma tapur i manudi.

Ef notadur er staerri skammtur af Opzelura en meelt er fyrir um
Ef slikt gerist skal purrka umframmagn krems af.

Ef gleymist ad nota Opzelura

Ef pt gleymir ad bera kremid a pig samkvamt aetlun skaltu gera pad um leid og pu manst eftir pvi og
halda sidan afram samkvaemt venjulegri aetlun. b6 skaltu sleppa skammtinum sem gleymdist ef minna
en 8 klukkustundir eru fram ad neesta skammti samkvamt 4atlun.

Leitid til leeknisins eda lyfjafredings ef porf er 4 frekari upplysingum um notkun lyfsins.

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

Tilkynnt hefur verid um eftirfarandi aukaverkanir vid notkun Opzelura:
Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)
- prymlabdlur & medferdarsvaoi

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvamt
fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Opzelura

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

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

Geymid ekki vid heerri hita en 30 °C.
begar tiipan hefur verid opnud skal nota kremid innan 6 manada en po ekki eftir fyrningardagsetningu.

Ekki ma 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. Markmiodid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Opzelura inniheldur
- Virka innihaldsefnio er raxdlitinib.
Eitt gramm af kremi inniheldur 15 mg af rixolitinibi.
- Onnur innihaldsefni eru batylhydroxytélien (E321), cetylalkohol, dimetikon (E900),
tvinatriumedetat (E385), glyserylsterat, paraffin (E905), makrogdl, medallangar kedjur
priglyserida, metylparahydroxybensoat (E218), fenoxyetanol, polysorbat 20 (E432),
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propylenglykol (E1520), propylparahydroxybensodat, hreinsad vatn, sterylalkohol,
xantangummi (E415).

Sja kafla 2, ,,Opzelura inniheldur propylenglykol, cetylalkohol, sterylalkohol,
metylparahydroxybensoat, propylparahydroxybensoat og butylhydroxytoluen®.

Lysing a utliti Opzelura og pakkningastaeroir
Opzelura krem er hvitt eda beinhvitt, athent i tipu sem inniheldur 100 g af kremi. Ein tapa er 1 hverri
oskju.

Markadsleyfishafi og framleidandi
Incyte Biosciences Distribution B.V.
Paasheuvelweg 25

1105 BP Amsterdam

Holland

Pessi fylgisedill var sidast uppfaerour i

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