VIDAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Pepaxti 20 mg stofn fyrir innrennslispykkni, lausn

2. INNIHALDSLYSING
Eitt hettuglas med stofni inniheldur 20 mg af melfalan flufenamidi (sem hydroklorid).

Sja lista yfir oll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stofn fyrir innrennslispykkni, lausn (pbykknisstofn).
Frostpurrkad hvitt til beinhvitt duft.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Pepaxti er &tlad, i samsettri medferd med dexametasoni, til medferdar hja fulloronum sjaklingum med
mergaexli sem aour hafa fengid ad minnsta kosti prjar medferdarlotur og sjakdomurinn hefur ekki
svarad a.m.k. einum préteasomhemli, einu 6naemistemprandi lyfi og einu einstofna métefni gegn
CD38, og sjukdémurinn hefur versnad i eda eftir sidustu meoferd.

Hja sjuklingum sem adur hafa fengid samgena stofnfrumuigreedslu parf timinn fram ad versnun ad
vera ad minnsta kosti 3 ar fra igraedslu (sja kafla 4.4).

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Laeknar meo reynslu af medferd mergeexla skulu hefja og hafa eftirlit med medfero med Pepaxti.
Skammtar

Réadlagdur upphafsskammtur af Pepaxti er 40 mg & degi 1 i hverri 28-daga medferdarlotu. Fyrir
sjuklinga med likamspyngd sem er 60 kg eda minni er radlagdur upphafsskammtur 30 mg & degi 1 i
hverri 28-daga lotu. Meelt er med pvi ad medferdinni sé haldid &fram par til sjukdémurinn versnar eda
dvidunandi eiturverkanir koma fram (sja kafla 5.1).

Radlagdur skammtur af dexametaséni er 40 mg til inntoku & dogum 1, 8, 15 og 22 i hverri 28-daga
medferdarlotu. Radlagdur skammtur af dexametasoni fyrir sjuklinga 75 &ra og eldri er 20 mg. Fyrir
frekari upplysingar um gjof dexametasons, sja kafla 5.1 og samsvarandi samantekt & eiginleikum lyfs.

Skammtabreyting vegna aukaverkana
Gera parf hlé & medferd med Pepaxti ef fjoldi daufkyrninga er minni en 1 x 10%1 eda fj6ldi blodflagna
er minni en 50 x 10%I.

Réadlagda skammtaminnkun ma finna i téflu 1 og radlagdar skammtabreytingar vegna aukaverkana
Pepaxti ma finna i toflu 2.



Tafla 1: R4016gd skammtaminnkun vegna aukaverkana Pepaxti
Skammtaminnkun | Skammtur* hja sjuklingum Skammtur* hjé sjaklingum med

med likamspyngd sem er likamspyngd sem er 60 kg eda minni
meiri en 60 kg
40 mg 30 mg

Fyrsta 30 mg 20 mg

Onnur 20 mg 15 mg

pridja 15 mg Heettid notkun Pepaxti til frambddar hja

sjuklingum sem ekki pola 15 mg
Sidan Heettid notkun Pepaxti til -
frambudar hja sjuklingum sem
ekki pola 15 mg

*Gefid i bldaed & degi 1 i hverri 28-daga lotu. Fyrir skammtabreytingar, sja toflu 2

Tafla2: R&adlogd skammtabreyting vegna aukaverkana Pepaxti (flokkun aukaverkana
samkvemt CTCAE v 5.0)

Aukaverkun Alvarleiki Skammtabreyting

Blodfraedileg Fjoldi bléoflagna minni e Gerid hlé & medferd med Pepaxti og hafid
aukaverkun en 50 x 10%1 & eftirlit med fjolda blodflagna vikulega par til
(sja kafla 4.4) fyrirhugudum fjoldi bl6dflagna er 50 x 10%I eda meiri.

skdmmtunardegi Pepaxti | e Haldio medferd med Pepaxti 4fram og
minnkid skammtinn um 1 skammtastig.
Fjoldi daufkyrninga minni | e  Gerid hlé & medferd med Pepaxti og hafid
enlx 10914 eftirlit med fjolda daufkyrninga vikulega par
fyrirhugudum til fjoldi daufkyrninga er 1 x 10%1 eda meiri.
skommtunardegi Pepaxti [ ¢ Haldid medferd med Pepaxti &fram og
minnkid skammtinn um 1 skammtastig

Aukaverkanir sem | Stig 2 e ihugid ad gera hlé & medferd med Pepaxti
ekki eru par til aukaverkanirnar hafa gengid til baka
blodfraedilegar a.m.k. ad stigi 1 eda upphafsgildi.
(sja kafla 4.8) e ihugid ad halda medferd med Pepaxti &fram
0g minnkid skammtinn um 1 skammtastig
Stig 3 eda 4 e Gerio hlé & medferd med Pepaxti par til

aukaverkanirnar hafa gengid til baka a.m.k.
ad stigi 1 eda upphafsgildi.

e ihugid ad halda medferd med Pepaxti &fram
0g minnkid skammtinn um 1 skammtastig.

Lyf sem rédlagt er ad gefa samhlida

ihuga skal gj6f samhlida fyrirbyggjandi medferdar med syklalyfjum til ad draga Gr haettu & sykingum
(sjé kafla 4.8).

Gefa skal dgledistillandi lyf fyrir og medan & medferd med Pepaxti stendur samkveemt mati leeknis og
i samraemi vid stadbundnar venjur (sja kafla 4.4).

Sérstakir sjuklingahdpar

Aldragir
EkKi er meelt med skammtaadlégun hja 6ldrudum sjaklingum.

Skert nyrnastarfsemi

EkKi er porf & skammtaadlogun Pepaxti hjé sjuklingum med &eetladan gaukulsiunarhrada (eGFR)

yfir 45 ml/min./1,73 m% Malt er med 30 mg skammiti hja sjiklingum med aztladan gaukulsiunarhrada
sem er 30-45 ml/min./1,73 m? EkKki liggja fyrir neegjanlegar upplysingar um sjiklinga med aaetladan
gaukulsiunarhrada undir 30 ml/min./1,73 m?til ad heegt sé ad veita radleggingar um skammta (sja
kafla 4.4 og 5.2).



Skert lifrarstarfsemi

EkKki er porf & skammtaadlogun Pepaxti hjé sjuklingum med vaegt skerta lifrarstarfsemi (sja kafla 5.2).
Ekki liggja fyrir neegjanlegar upplysingar um sjuklinga med midlungs eda verulega skerta
lifrarstarfsemitil ad haegt sé ad veita rddleggingar um skammta.

Born
EkKki hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun Pepaxti hja bérnum yngri en 18 ara. Engar upplysingar

liggja fyrir.
Lyfjagjof

Pepaxti er til notkunar i blaad.

Pepaxti & ad gefa sem 30-mindtna innrennsli i Gtleega blaaed eda i gegnum banad fyrir adgang ad
midlaegri &d, eins og midleegan &dalegg med isetningu i Gtleega bldaed (PICC) eda varanlegan
(tunnelled) midlaegan blaedalegg. Ef lyfid er gefid i Utleega blaaed er radlagt ad skipta reglulega um
&dar fyrir innrennslio. Ef Iyfid er gefid utan &dar, skal stédva gjofina an tafar og nota midleegan
blazedalegg.

Heilbrigdisstarfsmadur verdur ad blanda og pynna Pepaxti &dur en pad er gefid. Hefja parf innrennsli
pynntu lausnarinnar innan 60 minutna fra upphafi bléndunar, ad 6drum kosti parf ad setja hana i keeli
innan 30 minatna fr4 upphafi bléndunar.

Sja leidbeiningar i kafla 6.6 um bléndun og pynningu lyfsins fyrir gjof.

4.3  Frabendingar

o Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
o Brjostagjof (sja kafla 4.6).

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Melfalan flufenamid getur valdié stadbundnum vefjaskemmdum. Ef lyfid fer utan &edar ma ekki gefa
pad med beinni innrennsli i Gtlaega blaaed (sja kafla 4.2).

Blodflagnafed

Pepaxti getur valdid blédflagnafed. Oft var tilkynnt um blédflagnafed (par med talid feekkun
bl6oflagna) i kliniskum rannséknum (sja kafla 4.8). bar sem bl6dflagnafeed getur aukid heettuna &
alvarlegum blaedingum skal radleggja sjuklingum ad hafa samband vid laekni ef teikn eda einkenni um
bleedingu og marblettir koma fram.

Hafa skal eftirlit med fjolda blédflagna vid upphaf medferdar, medan & medferd stendur og samkvaemt
kliniskum &bendingum. Hafa skal tidara eftirlit med sjuklingum & fyrstu tveimur manudum medferdar.
Ekki 4 ad gefa Pepaxti ef fjoldi bl6dflagna er minni en 50 x 10%/1. Stodva skal medferd par til fj6ldi
blédflagna er 50 x 10%/1 eda haerri (4n nylegra bl6dgjafa) og hefja medferd ad nyju a naesta
skammtastigi fyrir nedan. Adlaga skal skammtinn og/eda skammtadzatlunina Ut fra teiknum og
einkennum um bladingu (sja kafla 4.2). ihuga skal ad medhondla bl6dflagnafed med blodgjofum
og/eda annarri medferd samkveemt Kliniskum &bendingum.

Daufkyrningafaed

Pepaxti getur valdid daufkyrningafeed. Oft var tilkynnt um daufkyrningafaed (par med talid fekkun
daufkyrninga) i kliniskum rannséknum (sja kafla 4.8). par sem daufkyrningafed getur aukid hettuna &
sykingum skal radleggja sjuklingum ad hafa samband vid laekni ef teikn eda einkenni um sykingu
koma fram.

Hafa skal eftirlit med fjolda daufkyrninga vid upphaf medferdar, medan & medferd stendur og
samkveemt Kliniskum &bendingum. Hafa skal tidara eftirlit med sjuklingum & fyrstu tveimur manuéum
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medferdar. Ekki & ad gefa Pepaxti ef fjoldi daufkyrninga er minni en 1 x 10%1. St68va skal medferd
par til fjoldi daufkyrninga er 1 x 10%1 eda heerri og hefja medferd ad nyju & nasta skammtastigi fyrir
nedan. Adlaga skal skammtinn og/eda skammtadeetlunina Ut fra teiknum og einkennum um sykingu
(sja kafla 4.2). Thuga skal ad medhondla sjiklinga med daufkyrningafeed med blédmyndandi
vaxtarpattum og/eda fyrirbyggjandi syklalyfjum samkvaemt kliniskum dbendingum (sja kafla 4.2).

Blodleysi

Oft var tilkynnt um blédleysi i kliniskum rannsoknum (sja kafla 4.8). Hafa skal eftirlit med fjolda
raudra blédkorna vid upphaf medferdar, medan & medferd stendur og samkveemt kliniskum
abendingum. Hafa skal tidara eftirlit med sjuklingum & fyrstu tveimur manudum medferdar. ihuga skal
ad medhdndla blodleysi med blddgjofum og/eda gjof raudkornavaka samkvemt kliniskum
abendingum.

Sykingar

Pepaxti getur valdid sykingum, par med talid sykingum & stigi > 3 eins og lungnabdlgu og sykingu i
efri 6ndunarvegi (sja kafla 4.8). Hafa skal naid eftirlit med sjuklingum med tilliti til teikna um
sykingu. Thuga skal ad medhondla sykingar med syklalyfjum samkvaemt kliniskum abendingum.

Meltingarfeeri

Ogledi og nidurgangur eru mjog algeng og uppkost eru algeng medan & medferd med Pepaxti stendur
(sja kafla 4.8). Thuga skal fyrirbyggjandi medferd med ogledistillandi lyfjum fyrir og medan &
innrennsli med melfalan flafenamidi stendur (sja kafla 4.2).

Segarek

Blaxdasegarek hefur sést hja sjuklingum sem f& Pepaxti i samsettri medferd med dexametasoni (sja
kafla 4.8). Hafa skal ndid eftirlit med sjuklingum med pekkta dhaettupeetti fyrir segareki, par med talid
fyrri segamyndun. Taka skal akvordun um ad gripa til fyrirbyggjandi adgeroa eftir ndkveemt mat &
undirliggjandi ahaettupattum hvers sjaklings, par med talid blodflagnafed. ihuga ma fyrirbyggjandi
medferd gegn segamyndun hja sjuklingum i mikilli ahattu.

Stokkbreytandi verkun

Melfalan, umbrotsefni melfalan flufenamids, hefur stokkbreytandi verkun hja dyrum og litningafravik
hafa komid fram hja sjuklingum sem fa medferd med melfalani.

Krabbameinsvaldandi verkun

Bratt mergfrumuhvitbleedi (AML) og mergrangvaxtarheilkenni (MDS)

Bréatt mergfrumuhvitblaedi og mergrangvaxtarheilkenni hafa komid fram hja sjaklingum med mergaexli
sem hafa fengid Pepaxti (sj& kafla 4.8). Meta parf &hettu & hvitbleedisvaldandi verkun & moti
hugsanlegum avinningi af medferdinni pegar notkun melfalan flifenamids er ihugud. Hafa skal naid
eftirlit med sjuklingum fyrir og medan & medferd stendur med tilliti til brads mergfrumuhvitbledis og
mergrangvaxtarheilkennis.

Onnur illkynja frumaexli (second primary malignancies, SPM)

Notkun alkylerandi efna hefur verid tengd préun annarra illkynja frumaxla og einnig hefur verid
tilkynnt um énnur illkynja frumeexli eftir notkun Pepaxti, sja kafla 4.8. pegar melfalan, umbrotsefni
melfalan flifenamids, er notad i samsettri medferd med lenalidomidi og predniséni, og i minna meeli i
samsettri medferd med talidomidi og prednisoni, hefur pad verid tengt aukinni hettu & 6orum illkynja
fostum frumaxlum hja éldrudum sjuklingum med nygreint mergaexli. Melfalan flafenamid er ekki
&tlad til notkunar i samsettri medferd med lenalidomidi eda talidomidi. Hafa skal naid eftirlit med
sjuklingum fyrir og medan & medferd stendur med tilliti til annarra illkynja frumaexla.



Fyrri samgena stofnfrumuigraedsla

Notkun Pepaxti er ekki radlogd hja sjuklingum med sjukddém sem hefur versnad innan 36 méanada fra
samgena stofnfrumuigraedsliu (ASCT) (sja kafla 4.1). betta er byggt & nidurstédum ar rannsokn
OP-103 (OCEAN), slembiradadri 3. stigs rannsokn hja sjuklingum med endurkomid eda pralatt
mergaexli eftir 2 til 4 fyrri medferdarlotur og svorudu ekki lenalidomidi og sidustu medferdarlotunni.
Greiningar sem gerdar voru eftir & (post-hoc) syndu ad lifun sjuklinga sem fengu medferd med
melfalan flufenamidi/dexametaséni og voru med sjukdom sem hafdi versnad innan 36 méanada fra
samgena stofnfrumuigraedslu var styttri en hja sjuklingum i samanburdararminum sem fengu
pomalidomid/dexametasén, med midgildi heildarlifunar sem nam 15,7 manudum (95 % CI: 11,9; 20,5;
n=101) samanborid vid 28,7 manudi (95 % CI: 20,2; 34,1; n=101) i pémalidomid/dexametason
samanburdararminum. Hja sjuklingum sem ekki héfdu &dur fengid samgena stofnfrumuigraedslu eda
sjukdoémurinn hafdi versnad meira en 36 manudum eftir samgena stofnfrumuigraedslu var midgildi
heildarlifunar 23,6 manudir (95 % CI: 18,9; 28,0; n=145) i melfalan flafenamid/dexametasdn arminum
samanborid vid 19,8 manudi (95 % CI: 12,6, 26,5; n=148) i pomalidomid/dexametasdn arminum.

Beinmergseydandi undirblningsmedferd

Verkun og 6ryggi Pepaxti i skdommtum sem naudsynlegir eru til beinmergeydingar hefur ekki verid
rannsakad hja ménnum. Pepaxti & ekki ad nota sem undirbiningsmedferd fyrir stofnfrumuigraedslu.

Skert nyrnastarfsemi

par sem sjuklingar med skerta nyrnastarfsemi geta verid med greinilega beinmergsbealingu, skal hafa
naid eftirlit med pessum sjuklingum. Ekki liggja fyrir neegjanlegar upplysingar um sjuklinga med
gaukulsiunarhrada undir 30 ml/min./1,73 m?til ad heegt sé ad veita radleggingar um skammta (sja
kafla 4.2).

Veiklud lifandi béluefni

Heettu & alvarlegum veikindum sem geta leitt til dauda hefur verid lyst med umbrotsefninu melfalani
hja sjuklingum sem fa veiklud lifandi boluefni. bessi hatta er aukin hjé sjiklingum sem pegar eru
onemisbaldir vegna undirliggjandi sjukdéms. Nota skal dvirkjad boluefni eda mRNA boluefni pegar
slikt boluefni er faanlegt.

4.5  Milliverkanir vido 6nnur lyf og adrar milliverkanir

EkKi hafa verid gerdar neinar rannsoknir a milliverkunum med melfalan flifenamioi. Byggt &
fyrirliggjandi in vitro og kliniskum gégnum er litil haetta a lyfjahvarfafraedilegum eda
lyfhrifafraedilegum milliverkunum vié melfalan flifenamid (sja kafla 5.2).

4.6  Frjésemi, medganga og brjostagjof

Konur & barneignaraldri/Getnadarvarnir karla og kvenna

Eins og vid & um allar frumuskemmandi medferdir purfa karlkyns og kvenkyns sjuklingar sem nota
melfalan flufenamid ad nota 6rugga og areidanlega getnadarvorn par til sex manudum eftir lok
medferdar

Medganga
Engar upplysingar liggja fyrir um notkun melfalan flufenamids & medgdngu. Dyrarannsoknir med

melfalan flufenamid umbrotsefninu melfalani hafa synt eiturverkanir & &xlun (sja kafla 5.3). bar sem
melfalan flufenamid hefur eiturverkanir & erfdaefni og hefur svipada uppbyggingu og pekkt
vanskdpunarvaldandi efnasambond, er hugsanlegt ad melfalan flafenamid geti valdid medfaeddri
vanskdpun hja afkvemum medhdndladra sjuklinga. Ekki ma nota melfalan flifenamid & medgongu
nema medferd med melfalan flifenamidi sé naudsynleg vegna sjukdémséstands konunnar.



Brjostagjof
EkKki er pekkt hvort melfalan flifenamid eda umbrotsefni pess skiljast Gt i brjéstamjolk. Par sem
melfalan flufenamid hefur eiturverkanir & erfdaefni mega konur sem hafa barn & brjésti ekki nota lyfid

(sjé kafla 4.3).

Frjosemi

Gert er rad fyrir ad melfalan flufenamid, eins og 6nnur lyf med alkylerandi eiginleika, bali starfsemi
eggjastokka hja konum fyrir tidahvorf, sem leidir til tidateppu hjd mérgum sjaklingum.
Dyrarannsoknir hafa synt ad melfalan flafenamid getur haft skadleg ahrif & seedismyndun (sja

kafla 5.3). bvi er hugsanlegt ad melfalan flafenamid geti valdid skammvinnum eda varanlegum
skadlegum &hrifum & frjosemi karla. Radlagt er ad frysta seedi fyrir medferd.

4.7  Ahrif & heefni til aksturs og notkunar véla

Pepaxti hefur veeg ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla. Hugsanlegt er ad tilteknar aukaverkanir
melfalan flufenamids, svo sem sundl og 6gledi, geti haft ahrif & pessa hafni.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt & dryqqi

Oryggi Pepaxti i samsettri medferd med dexametasoni hefur verid metid hja 491 sjiklingi med
mergaexli, par & medal 147 sjuklingum med sjukdom sem hefur ekki synt svérun vid premur
lyfjaflokkum og sem hafa 4dur fengid ad minnsta kosti prjar medferdarlotur. Algengustu
aukaverkanirnar eru blédflagnafed (83 %), daufkyrningafaed (72 %), blddleysi (66 %), 6gledi (21 %),
nidurgangur (19 %) og hiti (19 %). Algengustu alvarlegu aukaverkanirnar eru lungnabdlga (11 %),
blooflagnafed (5 %) og dndunarferasyking (4 %).

Tafla yfir aukaverkanir

Tafla 3 synir aukaverkanir sem tilkynnt var um hja sjaklingum sem fengu Pepaxti. Upplysingarnar
endurspegla Utsetningu fyrir Pepaxti hja 13 sjuklingum i einlyfjamedferd og 478 sjuklingum i
samsettri medferd med dexametasoni.

Aukaverkunum er lyst med MedDRA hugtokum.

Ti0ni er skilgreind & eftirfarandi hatt: mjog algengar (> 1/10), algengar (> 1/100 til <1/10), sjaldgeefar
(>1/1 000 til < 1/100), mjog sjaldgeefar (> 1/10 000 til < 1/1 000), koma 6rsjaldan fyrir (< 1/10 000),
tioni ekki pekkt (ekki heegt ad &etla tioni Gt fra fyrirliggjandi gognum). Innan hvers tidniflokks eru
aukaverkanir settar fram i r6d eftir minnkandi alvarleika.

Tafla3:  Aukaverkanir sem tilkynnt var um hja sjuklingum med mergaexli sem fengu medferd
med Pepaxti i kliniskum rannséknum

Flokkun eftir Aukaverkanir Heildartioni Tioni af stigi 3/4

liffeerum

Sykingar af véldum Syklasottarlost Sjaldgeefar Sjaldgeefar

sykla og snikjudyra
Syklasott* Algengar Algengar
Lungnabdlga® Mjog algengar | Algengar
Ondunarfaerasyking® Mjog algengar | Algengar

AXxli, godkynja, Mergrangvaxtar-heilkenni Sjaldgaefar Sjaldgaefar

illkynja og étilgreind (MDS)

(einnig blédrur og Bratt mergfrumu-hvitblaedi Sjaldgefar Sjaldgefar

separ) (AML)

BI6d og eitlar Daufkyrningafed med hita Algengar Algengar
Blodflagnafed® Mjog algengar | Mjog algengar
Daufkyrningafed® Mjog algengar | Mjog algengar




Flokkun eftir Aukaverkanir Heildartioni Tioni af stigi 3/4
liffeerum
Blodleysi Mjog algengar | Mjog algengar
Hvitfrumnafaed Algengar Algengar
Eitilfrumnafaed Algengar Algengar
Efnaskipti og nering Minnkud matarlyst Algengar Sjaldgaefar
Blodkaliumlaekkun Algengar Algengar
Pvagsyrudreyri Algengar Sjaldgeefar
Taugakerfi Hofudverkur Algengar Sjaldgaefar
Sundl Algengar Sjaldgeefar
/Edar Segamyndun i djupbldedum | Algengar Sjaldgaefar
Margull Algengar -
Ondunarferi, brjésthol | Lungnablédrek Sjaldgefar Sjaldgefar
0g midmeeti Madi Mjog algengar | Sjaldgeefar
Areynslumadi Algengar -
Hosti Mjog algengar | Sjaldgaefar
Blodnasir Algengar Sjaldgaefar
Meltingarfeeri Nidurgangur Mjog algengar | Algengar
Ogledi Mjog algengar | Sjaldgaefar
Uppkost Algengar Sjaldgeefar
Almennar Hiti Mjog algengar | Algengar
:zt:xg:t:m: gg Preyta Mjog algengar | Algengar
ikomustad prottleysi Mjog algengar | Algengar

1 Syklasott neer yfir syklasott, escherichia syklasott, bakteriusyklasétt og pvagsyklasott

2 Lungnabolga ner yfir lungnabdlgu, pneumocystis jirovecii lungnabdlgu, COVID-19 lungnabdlgu,
infliensulungnabolgu og veirulungnabdlgu

3 Ondunarfaerasyking nzr yfir dndunarferasykingu, veirusykingu i ondunarfaerum, sykingu i efri
ondunarvegi, veirusykingu i efri éndunarvegi, berkjubdlgu, veiruberkjubdlgu og nedri
ondunarfarasykingu

4 Blodflagnafed neer yfir blodflagnafed og feekkun blddflagna

5 Daufkyrningafed naer yfir daufkyrningafed og feekkun daufkyrninga

Lysing 4 voldum aukaverkunum

Blooflagnafed
Tilkynnt var um blodflagnafaed hja 83 % sjuklinga og tilkynnt var um blodflagnafaed 4 stigi 3/4 hja

74 % sjuklinga sem fengu medferd med Pepaxti. 33 % sjuklinga fengu blodflagnafed a stigi 3/4 i
fyrstu medferdarlotunni. Midgildi tima fram ad upphafi blédflagnafedar 4 stigi 3 eda 4 var 43 dagar
fré fyrsta skammti. Bl6oflagnafeed & stigi 3/4 leiddi til pess ad bida purfti med skammtagjof hja 41 %,
minnka purfti skammta hja 23 % og hetta purfti medferd med Pepaxti hja 12 %.

Blaeding

Tilkynnt var um blaeedingu & einhverju stigi hja 21 % sjuklinga. Tilkynnt var um blaedingu & stigi 3 hja
2 % og blaedingu & stigi 4 hja < 1 % sjuklinga. Algengustu blaedingarnar sem tilkynnt var um voru
blédnasir sem komu fyrir hja 6 % sjuklinga og 6tilgreindur margall sem kom fyrir hja 2 % sjaklinga.
Tilkynnt var um bledingar sem hofust i lotu samhlida bl6dflagnafeed & stigi 3/4 hja 14 % sjuklinga.

Daufkyrningafed

Tilkynnt var um daufkyrningafeed hja 72 % sjuklinga og tilkynnt var um daufkyrningafaed a stigi 3/4
hja 66 % sjuklinga sem fengu medferd med Pepaxti. 38 % sjuklinga fengu daufkyrningafaed a stigi 3/4
i fyrstu medferdarlotunni. Midgildi timans fram ad upphafi daufkyrningafedar & stigi 3 eda 4 var

22 dagar fra fyrsta skammti.




Daufkyrningafeed & stigi 3/4 leiddi til pess ad bida purfti med skammtagjof hja 26 %, minnka purfti
skammta hja 9 % og heetta purfti medferd med Pepaxti hja 4 % sjuklinga.

Tilkynnt var um sykingar sem hdéfust i lotu samhlida daufkyrningafeed a stigi 3/4 hja 21 % sjuklinga.
Tilkynnt var um Kliniskt markteekar sykingar (& stigi 3 eda harra) hja 8 % sjuklinga med samhlida
daufkyrningafeed a stigi 3-4. Tilkynnt var um daufkyrningafed med hita hjé 4 % sjuklinga.

Sykingar

Allir sjaklingar i markhdpnum eru i hattu & sykingum vegna 6naemisbrests. Mergbaling og
onemisbalandi ahrif af voldum melfalan flifenamids geta audveldad préun sykinga sem geta verid
banvenar i alvarlegustu birtingarmyndunum. Gagnlegt getur verid ad beita fyrirbyggjandi
radstofunum eins og gjof syklalyfja (sja kafla 4.2).

Alls fengu 52 % sjuklinga sem fengu Pepaxti sykingu af einhverju tagi. Lungnabdlga og 6nnur
ondunarferasyking eru algengustu tegundir sykinga.

Blodleysi
Tilkynnt var um blédleysi hja 66 % sjuklinga, blddleysi & stigi 3 hja 41 % sjuklinga og blddleysi &
stigi 4 hja 1 % sjuklinga sem fengu medferd med Pepaxti.

Onnur illkynja frumaexli

Alkylerandi lyf hafa verid tengd proun mergrangvaxtarheilkennis, brdds mergfrumuhvitblaedis og
annarra illkynja frumeaxla. Préun mergrangvaxtarheilkennis og brads mergfrumuhvitbledis hja
sjuklingum sem fengu Pepaxti i kliniskum rannséknum var sjaldgeef. Einnig hefur verid tilkynnt um fa
onnur illkynja frumaxli, pau algengustu eru grunnfrumukrabbamein og flégupekjukrabbamein.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad Iyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er heegt ad fylgjast stddugt med sambandinu milli &vinnings og aheettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkveemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskdmmtun

I tilviki ofskémmtunar er liklegt ad fram komi einkenni fra meltingarvegi eins og 6gledi og uppkést og
bl6ofraedileg einkenni vegna beinmergsbelingar. Hafa skal eftirlit med sjuklingnum med tilliti til
teikna og einkenna um aukaverkanir, medal annars skal framkvama fulla bl6drannsékn vikulega i
a.m.k. 4 vikur og veita videigandi studningsmedferd eins og bl6dgjof, gjof syklalyfja og/eda
bl6dmyndandi vaxtarpétta ef porf krefur. Ekkert sérteekt motefni er til gegn melfalan flafenamidi.

5. LYFJAFRADILEGAR UPPLYSINGAR
51 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: exlishemjandi lyf, hlidstaedur af kofnunarefnissinnepsgasi,
ATC-flokkur: LO1AA10

Verkunarhéttur

Melfalan flufenamid er alkylerandi lyf samtengt vid peptid. Lyfid er samsett Ur di-peptidi og
alkylerandi hluta ar hdpi hlidsteeda af kofnunarefnissinnepsgasi. Fitusekna dskerta
peptidsamtengingin dreifist hratt med ovirkum flutningi inn i frumur par sem pad er bundid vid og
hvatad fyrir tilstilli esterasa og peptidasa i umbrotsefnid melfalan. Likt og 6nnur lyf ar
kéfnunarefnissinnepsgasi & krosstenging DNA pétt i &exlishemjandi virkni melfalan flGfenamids.
frumumaelingum hamladi melfalan flifenamio fjélgun blédmyndandi a&xlisfrumna og framkalladi
styroan frumudauda. Synt var fram & &framhaldandi frumuskemmandi virkni i mergaexlisfrumum med
enga eda skerta p53 virkni. Melfalan flafenamid syndi samverkandi frumuskemmandi virkni med
dexametasoni i frumulinum ar mergaexlum sem hofou eda hofdu ekki synt svorun vié melfalani.
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Lyfhrif

Raflifedlisfraedi hjartans

Melfalan flufenamid i sampykktum skammti hefur ekki &hrif & hjartalinuritsbreyturnar PR-bil,
QRS-bil eda QTc-bil ad neinu marki sem mali skiptir kliniskt.

Verkun og 6ryqgqgi

Verkun og 6ryggi melfalan flifenamids asamt dexametasoni voru metin i HORIZON, fjolsetra
rannsokn med einum armi hja 157 sjuklingum med endurkomid eda pralatt mergaexli
(relapsed-refractory multiple myeloma, RRMM). Alls fengu 157 sjuklingar melfalan flGfenamid

40 mg & degi 1 og dexametason 40 mg (20 mg fyrir sjiklinga > 75 &ra) & degi 1, 8, 15 og 22 i hverri
28 daga lotu. Sjuklingar fengu medferd fram ad versnun sjukdoms eda dvidunandi eiturverkunum. 110
sjuklinganna voru med mergaexli sem hafdi ekki svarad a.m.k. einum préteasémhemli, einu
onaemistemprandi lyfi og einu einstofna métefni gegn CD38, p.e.a.s. med skort & svorun vid premur
lyfjaflokkum og sem hofou &dur fengid ad minnsta kosti 3 medferdarlotur. Sjuklingar sem héfou ekki
svarad fyrstu medferd (primary refractory) voru Gtilokadir fra rannsokninni.

Midgildi timalengdar melfalan flafenamid medferdar hja sjaklingapydinu med skort & svorun vid
premur lyfjaflokkum (n=110) var 3,0 manudir (a bilinu 1,0 til 28,0 manudir).

Af 110 sjuklingum i HORIZON rannsokninni med skort & svorun vio premur lyfjaflokkum og sem
h6fou adur fengid ad minnsta kosti 3 medferdarlotur héfou 52 sjuklingar ekki fengio samgena
stofnfrumuigraedslu eda voru med sjukddém sem hafdi versnad meira en 36 manudum eftir samgena
stofnfrumuigraedslu og hja 58 sjuklingum hafdi sjakdémurinn versnad innan 36 manada fra samgena
stofnfrumuigraedslu. Sjukddémseiginleikar og verkunarnidurstodur hja sjaklingum med skort a svoérun
vid premur lyfjaflokkum sem hafa adur fengid ad minnsta kosti 3 fyrri medferdarlotur og sem hofou
ekki fengid samgena stofnfrumuigraedslu eda voru med sjukddém sem hafdi versnad meira en

36 manudum eftir samgena stofnfrumuigraedslu eru teknar saman i t6flu 4 og téflu 5.

Adal malikvardinn a verkun var heildarsvérunarhlutfall (ORR) sem rannsakendur matu samkvamt
IMWG-vidmidunum.

Tafla4:  Sjukddmseiginleikar hja sjuklingum med skort a svorun vid premur lyfjaflokkum
(TCR) sem hafa &dur fengid ad minnsta kosti 3 medferdarlotur og sem héfdu ekki
fengid samgena stofnfrumuigraedslu eda héfou sjukdéom sem hafdi versnad meira en
36 manudum eftir samgena stofnfrumuigraedslu i HORIZON rannsékninni

Breyta HORIZON
rannsoknin
(n=52)
Midgildi ara fra greiningu fram ad upphafi 7,4 (0,7 - 24,6)
rannsoknarmedferdar (bil)
Fyrri medferdardatlanir, midgildi (bil) 5(3-10)
Aldur, midgildi (bil) 70 (42 - 86)
Sjuklingar < 65 &ra, n (%) 18 (35 %)
Sjuklingar 65-74 ara, n ( %) 18 (35 %)
Sjuklingar > 75 éra, n (%) 16 (31 %)
Skradur skortur a svorun (refractory status), n ( %)
Lenalidémid 47 (90 %)
Pémalidémio 49 (94 %)
Bortezomib 37 (71 %)
Karfilzomib 26 (50 %)
Daratumumab 49 (94 %)
Skortur & svorun vid alkylator 32 (62 %)
Utsetning fyrir melfalani 30 (58 %)
Skortur & svorun vid melfalani 11 (21 %)
Fyrri stofnfrumuigraedsla, n ( %) 19 (37 %)
ECOG vid upphafsgildi, n ( %)
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Breyta HORIZON
rannsoknin
(n=52)

0/1 9 (17 %)/34 (65 %)

2/3 8 (15 %)/1 (2 %)

Alpjodlegt stigakerfi vio upphafsgildi, n ( %)

I 15 (29 %)

I 15 (29 %)

" 19 (37 %)

Vantar/opekkt 3 (6 %)

Frumuerfdafraedilegir pettir med mikilli dhattu®, n (%) | 21 (40 %)

Utanbeinmergssjukdémur (EMD), n ( %) 22 (42 %)

& del(17p), t(4;14), t(14;16), gain (1q) og t(14;20)

Tafla5:  Verkunarnidurstodur fyrir sjuklinga med skort & svérun vid premur lyfjaflokkum
(TCR) og hafa adur fengid ad minnsta kosti 3 medferdarlotur og sem hofou ekki
fengid samgena stofnfrumuigraedsiu eda hofou sjukddém sem hafdi versnad meira en
36 manudum eftir samgena stofnfrumuigreedsiu i HORIZON rannsokninni

HORIZON rannsoknin
n=52
Svirun Metid af rannsakanda
Heildarsvérunartioni (ORR)? 95 % CI (%) | 28,8 % (17,1 %, 43,1 %)
Stréng heildarsvérun (sCR) 0
Heildarsvérun (CR) 0
Mjog god hlutasvorun (VGPR) 5 (9,6 %)
Hlutasvorun (PR) 10 (19,2 %)
Timalengd svérunar (DOR)
Midgildi, 95 % CI (méanudir) 7,6 (3,0-12,3)
Timi fram ad svorun, midgildi (manudir) 2,3 (1,0-10,5)

2 Neer yfir sSCR+ CR + VGPR + PR.

Born

Lyfjastofnun Evropu hefur frestad kréfu um ad lagoar séu fram nidurstédur ar rannsoknum & Pepaxti
hja 6llum undirh6pum barna vio medferd & mergaexli (sja upplysingar i kafla 4.2 um notkun handa
bornum).

5.2  Lyfjahvorf

Frasog
Eftir gjof & Pepaxti 40 mg nadist hamarksplasmapéttni melfalan flafenamids sem var ad medaltali

159 ng/ml (CV % 39) medan & 30 mindtna innrennslinu st6d. Hamarksplasmapéttni virka
umbrotsefnisins melfalans nadist 4 til 15 minatum eftir lok innrennslis med Pepaxti 40 mg. Eftir gjof &
Pepaxti 40 mg var medaltal (CV %) Cma 432 ng/ml (30 %) og AUCo.ine Var 873 ng/ml-Kist. (28 %)
fyrir umbrotsefnid melfalan eftir stakan skammt. Medaltal (CV %) Cmax var 419 ng/ml (33 %) og
AUCo.ne var 815 ng/ml-Kist. (29 %) fyrir umbrotsefnid melfalan vid jafnveegi. Samanburdur &
lyfjahvorfum umbrotsefnisins melfalans syndi ad 90% ClI fyrir leidrétt hlutfall margfeldismedaltala
fyrir innrennsli i Utleega og midleega bladaed var innan vid 0,8 og 1,25 fyrir Cmax, AUC 0y 09 AUC (0,
sem gefur til kynna jafngildi innrennslis med melfalan flufenamidi i Utleega og midlaega blaaed.

AUC fyrir melfalan flafenamid og umbrotsefnid melfalan eykst i u.p.b. réttu hlutfalli vid skammt &
skammtabilinu 25 til 130 mg.

Dreifing
Melfalan flufenamid hverfur hratt Gr plasma in vivo og er pad rakid til dreifingar til Gtleegra vefja.
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Medaltal dreifingarrGmmals (CV %) var 35 | (71 %) fyrir melfalan flifenamid og synilegt
dreifingarrimmal var ad medaltali 76 | (32 %) fyrir umbrotsefnid melfalan eftir stakan skammt af
melfalan flufenamidi.

Umbrot

Melfalan flufenamid umbrotnar i vefjum i umbrotsefnid desetyl-melfalan flafenamid og i
umbrotsefnid melfalan. Ekki saust merkjanleg umbrot melfalans flifenamids i umbrotsefnid melfalan i
plasma. Mefalan umbrotnar fyrst og fremst med sjlfsprottnu vatnsrofi i ménohydroxy-melfalan og
dihydroxy-melfalan.

Brotthvarf

Eftir lok innrennslis med Pepaxti 40 mg er medalhelmingunartimi brotthvarfs (CV %) fyrir melfalan
flufenamio 2,1 minuta (34 %). Medaltal (CV %) helmingunartima brotthvarfs umbrotsefnisins
melfalans er 70 minatur (21 %). Medaltal (CV %) Gthreinsunar melfalan flufenamids og
umbrotsefnisins melfalans er 692 I/klst. (49 %) og 23 I/Klst. (23 %), i sdmu rdd, vid radlagdan 40 mg
skammt af Pepaxti.

Utskilnadur dbreytts melfalan flifenamids um nyru og lifur er metinn sem hverfandi par sem
heildarathreinsun melfalan flufenamids Gr plasma er mun meiri en gaukulsiunarhradi nyrna (GFR) og
bladfleedi i lifur.

Sérstakir sjuklingahdpar

Aldradir sjuklingar (> 65 ara)

Vid pydisgreiningu a lyfjahvorfum sast enginn munur a lyfjahvérfum umbrotsefnisins melfalans &
grundvelli aldurs eda kyns.

Skert nyrnastarfsemi

Melfalan, umbrotsefni melfalan flufenamids, skilst ad hluta til it um nyrun. Hja sjuklingum sem fengu
melfalan flufenamid i OP-103 rannsékninni voru 72 sjaklingar med edlilega nyrnastarfsemi,

112 sjuklingar med veegt skerta nyrnastarfsemi og 43 sjuklingar med midlungsskerta nyrnastarfsemi.

I lyfjahvarfagreiningu & pydi var AUC fyrir melfalan ad medaltali 6 % heerra hja peim sem hofou vaegt
skerta nyrnastarfsemi, 18 % heerra hja sjuklingum med midlungsskerta nyrnastarfsemi med astladan
gaukulsiunarhrada 45-60 ml/min./1,73 m? og 32 % heerra hja sjiklingum med midlungsskerta
nyrnastarfsemi med aztladan gaukulsiunarhrada 30-45 ml/min./1,73 m? samanborid vid sjuklinga med
edlilega nyrnastarfsemi. Aukin ahrif Pepaxti & blédflagnagildi komu fram hja sjuklingum med leegri
deetladan gaukulsiunarhrada. Malt er med 30 mg skammti af Pepaxti hja sjuklingum med &aetladan
gaukulsiunarhrada sem er 30-45 ml/min./1,73 m?. Ekki liggja fyrir naegjanlegar upplysingar um
sjuklinga med aztladan gaukulsiunarhrada undir 30 ml/min./1,73 m?til ad haegt sé ad veita
radleggingar um skammta.

Skert lifrarstarfsemi

Enginn munur & lyfjahvorfum umbrotsefnisins melfalans kom fram hja sjuklingum med veegt skerta
lifrarstarfsemi (heildargallraudi < efri edlileg mork (ULN) og ASAT > efri edlileg mork, eda
heildargallraudi 1 til 1,5 x efri edlileg mérk og hvada gildi ASAT sem er). Ahrif midlungsmikillar til
verulegrar skerdingar 4 lifrarstarfsemi (heildargallraudi > 1,5 x efri edlileg mork og hvada gildi ASAT
sem er) & lyfjahvorf eru dpekkt.

Likamspyngd

Aukin utsetning fyrir umbrotsefninu melfalani kom fram hja sjaklingum med minni likamspyngd. Vid
likamspyngd sem var 60 kg var Cma a0 medaltali 36 % heerra og AUC ad medaltali 31 % haerra
samanborid vid likamspyngd sem var 95 kg. Aukin tidni bl6dflagnafedar og daufkyrningafedar kom
fram hja sjuklingum med minni likamspyngd. Mealt er med 30 mg skammti af Pepaxti fyrir sjoklinga
med likamspyngd sem er 60 kg eda minni.
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5.3 Forkliniskar upplysingar

Krabbameinsvaldandi og stokkbreytandi verkun

Pepaxti hefur eiturverkun & erfdaefni. In vitro rannsoknir & verkunarhetti (mechanistic studies) syndu
ad melfalan flafenamid olli dafturkreefum skemmdum & DNA.

Engar rannsoknir & krabbameinsvaldandi eda stokkbreytandi verkun hafa verid gerdar med melfalan
flufenamidi.

Eiturverkanir & aexlun

I eiturefnafraedilegum rannsoknum & endurteknum skémmtum var rottum gefid 20, 40 eda 55 mg/m? af
melfalan flifenamidi i blaaed og hundum var gefid 0,45 eda 0,90 mg/kg (9 eda 18 mg/m?) & 21 dags
fresti i tveimur eda premur skdmmtum. Minnkud pyngd eistna og ryrnun kimfrumna kom fram hja
badum tegundum og seedisfrumnaekla i eistalyppu kom fram hja hundum. Aukaverkanir & exlunarfeeri
karldyra komu fram hja hundum vid Gtsetningu sem var undir radlogdum kliniskum skammti, 40 mg.
Ekki var metid hvort aukaverkanir & exlunarfari karldyra geetu gengid til baka.

Rannsoknir & eiturverkunum & axlun hafa ekki verid gerdar med melfalan flifenamidi. Melfalan,
umbrotsefni melfalan flufenamids, var vansképunarvaldur hja rottum eftir Utsetningu fyrir stokum
skammti. I ranns6knum & eiturverkunum & axlun eftir endurtekna skammta leiddi Gtsetning fyrir
melfalani til eiturverkana hja modur og olli medfaeddri vansképun. I rannskn & misum kom i ljés
feekkun unga i hverju goti.

6. LYFJAGERDARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Sukrosi

6.2 Osamrymanleiki

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

6.3 Geymslupol

Orofid hettuglas
4 ar

pynnt lausn
Fré orverufraedilegu sjonarmidi & ad nota lyfid strax. Ef pad er ekki notad strax, ma geyma pynntu

lausnina i keeli (2 °C — 8 °C) fyrir gjof i allt ad 6 kist. M ekki frjosa. Ef pynnta lausnin er geymd i
keeli, parf ad leyfa henni ad na jafnveegi vid stofuhita (20 °C — 25 °C) i ad hdmarki 30 minatur fyrir
gjof.

pynntu innrennslislausnina ma geyma vid stofuhita i allt ad 1,5 kist. (ad medtdldum
innrennslistimanum).

6.4 Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid i keli (2 °C - 8 °C). Ma ekki frjésa.

Geymid i upprunalegum umbadum til varnar gegn ljosi.
Geymsluskilyrai eftir bléndun og pynningu lyfsins, sja kafla 6.3.
6.5 Gerd ilats og innihald

50 ml hettuglas ar gleri af tegund 1, innsiglad med klorbutyl gimmitappa, alpynnu og fjarlaegjanlegu
plastloki, sem inniheldur 20 mg af stofni. Pakkningasteerd med 1 hettuglasi.
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6.6

Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhondlun

Heilbrigdisstarfsmadur & ad blanda Pepaxti ad vidhafdri smitgat til ad tryggja saefingu blondudu

lausnarinnar.

AOdrir leysar sem naudsynleqgir eru fyrir blondun

5 % glakosa stungulyf/innrennslislyf, lausn (vid stofuhita).
250 ml poki med koldu (2 °C — 8 °C) natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) stungulyfi, lausn (skal geyma i
keeli i ad minnsta kosti 4 klst.).

Tafla 6 bPynningarmagn fyrir hvern Pepaxti skammt

Lysing a magni Pepaxti skammtur

40 mg 30 mg 20 mg 15 mg

(2 hettuglds) | (1,5 hettuglds) | (1 hettuglas) | (0,75 hettuglas)

Magn blandadrar Pepaxti lausnar sem 80 ml 60 ml 40 ml 30 ml
parf fyrir endanlegt lyf
Endanlegt heildarmagn 250 ml 230 ml 210 ml 200 ml
innrennslispoka eftir pynningu
péttni Pepaxti eftir pynningu 0,16 mg/ml 0,13 mg/ml 0,10 mg/ml 0,08 mg/ml

Undirbuningsskref

Lestu leidbeiningarnar i heild sinni &dur en blondun er hafin.
Ljuka parf skrefum 3 til 5 innan 30 minatna.

Blondunar- og pynningarskref

Skref 1

30 minGtur.

Akvardid pann fjolda hettuglasa sem nota parf fyrir skammtinn samkveemt téflu 6 ,,pynningarmagn
fyrir hvern Pepaxti skammt*“. Latid hettuglasido(glésin) standa vid stofuhita i ad minnsta kosti

Skref 2

duft.

Hristid hettuglasid(glosin) kroftuglega eda pyrlid pvi til ad sundra frostpurrkudu duftkékunni i laust

Ljuka parf skrefum 3 til 5 innan 30 minutna.

Skref 3

Fyrir 40 mg Pepaxti
skammt

Fyrir 30 mg Pepaxti
skammt

Fyrir 20 mg Pepaxti
skammt

Fyrir 15 mg Pepaxti
skammt

Blandid hvort af
hettuglésunum
tveimur med 40 ml af
5 % glukosalausn til
innrennslis ad
vidhafdri smitgat til ad
fa fram lokapéttnina
0,5 mg/ml.

Blandid hvort af
hettuglésunum
tveimur med 40 ml af
5 % glukosalausn til
innrennslis ad
vidhafdri smitgat til ad
fa fram lokapéttnina
0,5 mg/ml.

Blandid eitt hettuglas
med 40 ml af 5 %
glukdsalausn til
innrennslis ad
vidhafdri smitgat til
ad fa fram
lokapéttnina

0,5 mg/ml.

Blandid eitt hettuglas
med 40 ml af 5 %
glukdsalausn til
innrennslis ad
vidhafdri smitgat til
ad fa fram
lokapéttnina

0,5 mg/ml.

lausnin sé teer.

Tryggid ad 5 % glukosa innrennslislyfid, lausnin sé vid stofuhita (20 °C — 25 °C). Hristid
hettuglasid(glosin) kroftuglega par til lausnin er teer.
Leyfid hettuglasinu(glésunum) ad standa par til loftbolurnar hverfa til ad haegt sé ad stadfesta ad

Skref 4
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Dragid 80 ml Ur keeldum (2 °C — 8 °C) 250 ml poka med natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) stungulyfi,
lausn. Fargid pessum uppdregnu 80 ml.

Skref 5

Fyrir 40 mg Pepaxti
skammt

Fyrir 30 mg Pepaxti
skammt

Fyrir 20 mg Pepaxti
skammt

Fyrir 15 mg Pepaxti
skammt

Dragid 80 ml af
blandadri lausn ar
Pepaxti
hettuglésunum og
flytjio yfir i
stungulyfslausn til
notkunar i blaad (i.v.)
sem inniheldur
natriumklorio

9 mg/ml (0,9 %) til ad
fa fram lokapéttnina
0,16 mg/ml.

Dragid 60 ml af
blandadri lausn ar
Pepaxti hettuglésunum
og flytjid yfir i
stungulyfslausn til
notkunar i blaad (i.v.)
sem inniheldur
natriumklorio 9 mg/ml
(0,9 %) til ad fa fram
lokapéttnina

0,13 mg/ml.

Dragid 40 ml af
blandadri lausn ar
Pepaxti hettuglasinu
og flytjid yfir i
stungulyfslausn til
notkunar i blaad (i.v.)
sem inniheldur
natriumklorio

9 mg/ml (0,9 %) til ad
fa fram lokapéttnina
0,10 mg/ml.

Dragid 30 ml af
blandadri lausn ar
Pepaxti hettuglasinu
og flytjid yfir i
stungulyfslausn til
notkunar i blaad (i.v.)
sem inniheldur
natriumklorio

9 mg/ml (0,9 %) til ad
fa fram lokapéttnina
0,08 mg/ml.

Fargid 6llum lyfjaleifum sem eftir eru i hettuglasinu(glésunum).
Snuid pokanum varlega til ad blanda lausnina. Hristid ekki. Stadfestid ad lausnin sé teer og litlaus til
folgul. Notid ekki ef lausnin er mislitud eda agnir sjast.

Geymslutimar

Pepaxti brotnar nidur i lausn, sérstaklega vid stofuhita, og ekki ma fara fram yfir geymslutima fyrir

pynnta lausn.

Lyfio gefid strax

Innrennsli pynntu lausnarinnar parf ad hefjast innan 60 minttna fra upphafi bléndunar (skref 3).

Lyfio gefid seinna

Ef pynnta lausnin er ekki gefin strax, skal setja hana i kali (2 °C — 8 °C) innan 30 minatna fra fyrstu
blondun (skref 3) og hana ma geyma i allt ad 6 Kist.

Lyfjagjof

Lyf til inndzelingar & ad skoda med tilliti til agna og mislitunar fyrir gjof. Notid ekki ef synilegar
dgagnseejar agnir, mislitun eda adskotaagnir koma i 1j6s.

Skref vio lyfjagjof

Skref 6

Gefid Pepaxti sem 30 mindtna innrennsli i Utlega blazed eda i gegnum bunad fyrir adgang ad
midleegri &d, til deemis PICC eda varanlegan (tunnelled) midleegan bldedalegg. Ef
innrennslispokinn hefur verid geymdur i kali, & ad leyfa honum ad na stofuhita (20 °C — 25 °C).
Hefjid innrennslid innan 30 minutna eftir ad pynnta lausnin var tekin ar keli.

Skref 7

stungulyfi, lausn.

Pegar Pepaxti innrennslinu er lokid, skal skola legginn med natriumklérid 9 mg/ml (0,9 %)

Férgun

Pepaxti er frumuskemmandi lyf sem er eingéngu einnota. Heilbrigdisstarfsmenn purfa ad fylgja adferd
vid 6rugga medhdndlun og forgun kéfnunarefnissinnepshlidsteedna og skal hin vera i samraemi vid
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gildandi radleggingar um frumuskemmandi lyf. Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda urgangi i

samreemi vid gildandi reglur.

7. MARKADBSLEYFISHAFI

Oncopeptides AB (publ)

Luntmakargatan 46

111 37 Stockholm

Svipjo6d

8. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/22/1669/001

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABDSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADBSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 17. Agust 2022.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu.

16


http://www.ema.europa.eu/

VIDAUKI 11

FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A,
AFGREIDSLU OG NOTKUN

ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI
OG VERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A.  FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru dbyrgir fyrir lokasampykkt

Eumedica NV

Chemin de Nauwelette 1
7170 Manage

Belgia

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

Avisun lyfsins er had sérstokum takmdrkunum (sja vidauka I: Samantekt & eiginleikum lyfs,

kafla 4.2).

C. ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRBPI MARKABDSLEYFIS

° Samantektir um 6ryggi lyfsins (PSUR)

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

vidmidunardagsetningar Evrépusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7)

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

Markadsleyfishafi skal leggja fram fyrstu samantektina um éryggi lyfsins innan 6 manada fra Gtgafu

markadsleyfis.

D. FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Aatlun um ahaettustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgeroum sem krafist er, sem og 6drum radstéfunum

eins og fram kemur i datlun um &hettustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum

uppferslum & agtlun um ahettustjornun sem akvednar veroa.

Leggja skal fram uppfaerda asetlun um ahettustjérnun:
o AQd beidni Lyfjastofnunar Evropu.
o begar ahettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga & hlutfalli &vinnings/ahettu eda vegna
pess ad mikilvaegur &fangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun ahaettu) naest.
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VIDAUKI 111

ALETRANIR OG FYLGISEBILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI ASKJA

1. HEITILYFS

Pepaxti 20 mg stofn fyrir innrennslispykkni, lausn
melfalan flufenamio

| 2. VIRK(T) EFNI

Hvert hettuglas inniheldur 20 mg af melfalan flufenamidi (sem hydroklorid)

| 3. HJALPAREFNI

0g sukrosa.

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stofn fyrir innrennslispykkni, lausn

1 hettuglas

‘ 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Eing6ngu einnota.
Til notkunar i blaaed eftir blondun og pynningu.

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

Geymid par sem born hvorki nd til né sja.

7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

Frumuskemmandi: medhdndlid med varuo.

8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymiod i keeli.
Ma ekki frjosa.
Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi.

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

‘ 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Oncopeptides AB (publ)
111 37 Stockholm
Svipjoéd

‘ 12. MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/22/1669/001

13. LOTUNUMER

Lot

‘ 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verid & rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur.

‘ 17. EINKVEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

‘ 18. EINKVZEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

MERKIMIDI AHETTUGLASI

| 1. HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

Pepaxti 20 mg pykknisstofn
melfalan flufenamio

‘ 2. ADFERD VIDP LYFJAGJOF

Til notkunar i.v. eftir blondun og pynningu.

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

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

0,5 mg/ml eftir bléndun.

6.  ANNAD

Frumuskemmandi: medhoéndlid med varuo.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
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B. FYLGISEDPILL

24



Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

Pepaxti 20 mg stofn fyrir innrennslispykkni, lausn
melfalan flufenamio

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. | honum eru mikilvegar

upplysingar.

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

- Leitid til leeknisins eda hjukrunarfraedingsins ef porf er & frekari upplysingum.

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

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

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

Hvernig nota & Pepaxti

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Pepaxti

Pakkningar og adrar upplysingar

ocouprwdPE

1. Upplysingar um Pepaxti og vid hverju pad er notad

Pepaxti tilheyrir flokki krabbameinslyfja sem kallast alkylerandi efni. pad virkar med pvi ad festast
vid DNA (erfoafraedilegu leidbeiningarnar sem naudsynlegar eru fyrir frumur til ad lifa af og fjolga
sér) og eydileggja pad, pannig hjalpar pad til vio ad stodva voxt krabbameinsfrumanna.

Pepaxti er gefid med steranum dexametaséni til ad medhdndla fullordna med bl6dkrabbameinid
mergaxli. Pad er notad pegar sjukdémurinn hefur ekki svarad ad minnsta kosti premur tegundum
krabbameinslyfja. Ef pu hefur fengid blodstofnfrumuigraedslu (adferd par sem frumurnar sem mynda
bl6did eru hreinsadar Ut og nyjar settar i stadinn), parf timinn par til mergaxlid kom aftur eftir
igreedsluna ad vera ad minnsta kosti 3 ar.

2. Adur en byrjad er ad nota Pepaxti

Ekki ma nota Pepaxti

- ef um er ad raeda ofneemi fyrir melfalan flufenamidi eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins
(talin upp i kafla 6).

- ef pa ert med barn & brjosti.

Varnadarord og varudarreglur
Leitid rada hja leekninum eda hjukrunarfraedingnum adur en pér er gefid Pepaxti.

Oedlilegar bledingar og marblettir og litill fjoldi blédflagna (bl6dkorn)

Pepaxto getur dregid ur fjolda bl6dkorna sem kallast bléaflégur sem hjélpa til vid storknun blddsins.
Lattu leekninn eda hjukrunarfraedinginn tafarlaust vita ef pu ferd bledingar, t.d. blodnasir eda
marbletti & hudina.

Hiti og litill fj6ldi hvitra bl6dkorna

Pepaxto getur dregid ur fjolda hvitra blédkorna sem eru mikilveeg til ad berjast gegn sykingum. Lattu
leekninn eda hjukrunarfraedinginn tafarlaust vita ef pu ert med einkenni um sykingu eins og hita,
kuldahroll eda hosta.
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Litill fj6ldi raudra bl6dkorna

Pepaxti getur dregid Ur fjolda raudra blédkorna sem flytja sarefni til frumna likamans. Laknirinn tekur
bl6osyni reglulega til ad fylgjast med bl6dkornunum. Lattu leekninn eda hjukrunarfraedinginn
tafarlaust vita ef pa finnur fyrir méttleysi eda preytu, ef pa ert fol(ur) eda ef pu finnur fyrir madi.

Sykingar

Sykingar eins og lungnasyking (lungnabdlga) og syking i efri 6ndunarvegi (sem veldur einkennum
sem likjast kvefi) eru mjog algengar vid notkun Pepaxti. Lattu leekninn eda hjakrunarfraedinginn
tafarlaust vita ef pa feerd hita eda énnur merki um sykingu. Leeknirinn geeti radlagt fyrirbyggjandi
medferd med syklalyfjum til ad draga Ur heettu & sykingum.

Heetta & nidurgangi, 6gledi eda uppkdstum
Lattu leekninn vita ef pa feerd nidurgang, 6gledi eda uppkost.

Heetta & myndun blédtappa

Notkun Pepaxti 4samt dexametasoni getur aukid haettuna & blddtappa. Lattu leekninn eda
hjakrunarfraedinginn vita ef pa hefur einhvern tima fengid bl6dtappa i blaaed (segamyndun). Lattu
leekninn eda hjukrunarfraedinginn tafarlaust vita ef pu feerd prota i fétlegg eda handlegg, ef pu att
erfidara med ad anda eda finnur fyrir brjostverk.

Heetta & 6drum krabbameinum

Mikilvaegt er ad hafa i huga ad sjuklingar med mergaexli sem eru medhondladir med Pepaxti geta
fengid adrar tegundir krabbameins, pvi parf leeknirinn a0 meta vandlega avinninginn og ahattuna fyrir
big pegar pér er &visad pessu lyfi.

Nyrnasjukdoémur

Ef pa ert med skerta nyrnastarfsemi geta aukaverkanir Pepaxti & blédkornin verid verri. Of litlar
upplysingar liggja fyrir um notkun lyfsins hja sjuklingum med verulega skerta nyrnastarfsemi til ad
heegt sé ad radleggja orugga og virka skammta.

Bolusetningar
Ekki mé nota boluefni sem innihalda lifandi en veikladar lifverur, pekkt sem lifandi veiklud béluefni

(eins og boluefni gegn mislingum, hettusétt og raudum hundum) & medan pu ert & medferd med
Pepaxti, par sem pau geta leitt til sykingar. Hins vegar ma nota adrar tegundir béluefna sem kallast
ovirkjud boéluefni eda mRNA boluefni. Lattu heilbrigdisstarfsmanninn vita ad pa sért & medferd med
Pepaxti &dur en pu faerd bolusetningu.

Born og unglingar
Pepaxti er ekki etlad bornum eda unglingum yngri en 18 ara.

Notkun annarra lyfja samhlida Pepaxti
Latio leekninn vita um 61l énnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda notud.

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

Medganga
Lyfid er ekki a&tlad til notkunar & medgodngu nema bryna naudsyn beri til. Fordastu ad verda pungud

medan & medferd med lyfinu stendur, par sem pad getur skadad 6feedda barnid. Laeknirinn mun raeda
vid pig um hugsanlega &hattu af pvi ad nota Pepaxti & medgongu.

Ef pd ert kona sem geeti ordid pungud:

o Leeknirinn mun bidja pig um ad fara i pungunarprof 4dur en medferd med Pepaxti er hafin.

o PU verdur ad nota 6rugga getnadarvorn medan & medferdinni stendur og i 6 manudi eftir sidasta
skammtinn af Pepaxti. Raeddu vid leekninn um 6ruggar getnadarvarnir sem geetu hentad pér.
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Ef pd ert karl sem geeti getid barn:
o PU verdur ad nota 6rugga getnadarvorn medan & medferdinni stendur og i 6 manudi eftir sidasta
skammtinn af Pepaxti.

Brjostagjof
PU &tt ekki ad hafa barn & brjosti medan & medferd med Pepaxti stendur, par sem pad getur verid
skadlegt fyrir barnio.

Frjosemi

Pepaxti getur haft ahrif & eggjastokka eda s&di, sem getur valdid 6frjosemi (vangetu til ad eignast
barn). Hja konum geta tidir stodvast. Hja kérlum getur vangeta til ad eignast barn (6frjésemi) vegna
skorts & s&di verid varanleg. Leitadu rada hjé leekninum um vardveislu sedis fyrir medferd.

Akstur og notkun véla
Pepaxti getur valdid 6gledi og sundli, sem getur dregid Ur hafni til aksturs eda notkunar véla.

3. Hvernig nota & Pepaxti

Pepaxti er GtbGid sem lausn sem gefin er af lakninum eda hjukrunarfraedingnum sem dreypi i blazed
(innrennsli i bldaed) & 30 mindtum. Laeknirinn mun akveda réttan skammt af Pepaxti. Radlagdur
upphafsskammtur er 40 mg einu sinni a 4 vikna fresti. Ef likamspyngd pin er 60 kg eda minni er
radlagour upphafsskammtur 30 mg einu sinni a 4 vikna fresti. Medferdin mun halda afram svo lengi
sem pu hefur avinning af henni og han veldur ekki 6vidunandi aukaverkunum. b0 parft einnig ad taka
inn annad lyf, dexametason, sem er hluti af medferdinni.

Ef notadur er staerri skammtur en melt er fyrir um

Laeknirinn eda hjukrunarfraeedingur mun gefa pér lyfid. Ef svo dliklega vill til ad pér er gefid of mikid
(ofskdmmtun), mun leeknirinn skoda pig og mun medal annars taka bl6dsyni til ad fylgjast med
bl6dkornunum.

Ef gleymist ad nota Pepaxti
pad er afar mikilveaegt ad pa maetir i allar heimsoknir til ad tryggja ad medferdin virki. Ef pu missir af
heimsokn, skaltu hafa samband vid laeekninn eda sjukrahus eins fljott og audid er.

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

Hafdu tafarlaust samband vid leekni ef pu finnur fyrir einhverjum af eftirfarandi alvarlegum

aukaverkunum - pu geetir purft a bradri leeknismeoferd ad halda:

° Hiti, kuldahrollur, seerindi i halsi, hésti eda énnur merki um sykingu (vegna skorts & hvitum
bl6dkornum sem kallast daufkyrningar, sem berjast gegn sykingum).

° Hrdd ondun, hradur puls, hiti og kuldahrollur, mjog litil eda engin pvaglat, 6gledi og uppkést,
ringlun, medvitundarleysi (vegna alvarlegrar bakteriusykingar i bl6di sem kallast bl6dsyking
eda blodsykingarlost).

o Blaedingar eda marblettir &n orsaka, par med talid blddnasir (vegna litils fjolda blodflagna
[bléoflagnafaed]).

o Maedi (af voldum alvarlegrar sykingar i brjésti, lungnabolgu eda blédtappa i lungum).

o Verkir og proti i fétlegg eda handlegg, sérstaklega i nedri hluta fotleggs eda kalfum (af véldum
bl6dtappa).

Aodrar aukaverkanir sem geta komid fyrir

Mjog algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum):
. Feekkun blédflagna (bléoflagnafaed)
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o Feekkun einnar tegundar hvitra blédkorna sem kallast daufkyrningar (daufkyrningafaed)
Feekkun raudra blodkorna sem flytja surefni i bl6dinu (blddleysi), sem veldur mattleysi og
preytu

Syking i lungum (lungnabdlga)

Syking i 6ndunarvegi sem einkennist t.d. af hita, hosta og kveflikum einkennum
Nidurgangur

Ogledi

Hiti

Hosti

Meedi

Mjdg mikil preyta (6rmdgnun)

Slappleiki

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

o Alvarleg bakteriusyking i bl6dinu (syklasott)

o Hiti asamt faekkun tiltekinna hvitra bléokorna (daufkyrningafad)

o Faekkun hvitra bl6dkorna sem kallast eitilfrumur (eitilfrumnafaed), sem einnig hjalpa til vio ad
berjast gegn sykingum

Almenn feekkun hvitra bl6dkorna

Minnkud matarlyst

Lagt gildi kaliums (getur valdio védvaslappleika og éreglulegum hjartsleetti)
Hatt gildi pvagsyru i blédi (getur valdio pvagsyrugigt og nyrnavandamalum)
Hofudverkur

Sundl

Maedi vid hreyfingu

Blodnasir

Uppkost

Segamyndun i djapum blaedum (blédtappi i blazed)

Marblettir

Sjaldgaefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):
Alvarleg bakteriusyking i blédi med heettulega lagum blodprystingi (bl6dsykingarlost) sem
getur verid lifsheettuleg eda jafnvel banveen

. Bléatappi i lungum
Tegund blodkrabbameins sem kallast mergrangvaxtarheilkenni (MDS)

. Tegund blodkrabbameins sem kallast bratt mergfrumuhvitblaedi (AML)

Leeknirinn eda hjukrunarfreedingurinn geeti gefid pér énnur Iyf til vidbotar til ad medhondla einkennin
og/eda koma i veg fyrir aukaverkanir.

Tilkynning aukaverkana

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

5. Hvernig geyma & Pepaxti

Pepaxti verdur geymt & sjukrahusi eda heilsugeaeslustdd, pvi eru pessar leidbeiningar stladar
heilbrigdisstarfsménnum.

Geymid lyfid par sem born hvorki n til né sja.
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Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & merkimida hettuglassins og
umbudunum & eftir ,,EXP*. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.
Geymid i keeli (2 °C — 8 °C). M4 ekki frjosa.

Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi.

Ekki mé& skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Markmidid er ad
vernda umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Pepaxti inniheldur

- Virka innihaldsefnio er melfalan flafenamid. Eitt hettuglas inniheldur 20 mg af melfalan
flufenamidi (sem hydréklorio).

- Onnur innihaldsefni eru stkrosi (sykur).

Lysing a atliti Pepaxti og pakkningastaerdir
Pepaxti er hvitt til beinhvitt duft i hettuglasi Ur gleri.

Hver askja inniheldur eitt hettuglas.

Markadsleyfishafi
Oncopeptides AB (publ)
Luntmakargatan 46

111 37 Stockholm
Svipjod

Framleidandi
Eumedica NV

Chemin de Nauwelette 1
7170 Manage

Belgia

Hafid samband vio fulltrda markadsleyfishafa & hverjum stad ef skad er upplysinga um lyfig:

Oncopeptides AB (publ)
netfang: medinfo@oncopeptides.com

pessi fylgisedill var sidast uppferdur i

Upplysingar sem haegt er ad nalgast annars stadar

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu.

pessi fylgisedill er birtur & vef Lyfjastofnunar Evropu & tungumalum allra rikja Evropska
efnahagssveedisins.

Eftirfarandi upplysingar eru einungis &tladar heilbrigdisstarfsménnum:

Leidbeiningar i skrefum um notkun og medhdndlun, bléndun og lyfjagjof

Heilbrigdisstarfsmadur & ad blanda Pepaxti ad vidhafdri smitgat til ad tryggja saefingu blondudu
lausnarinnar.

29


http://www.ema.europa.eu/

AOdrir leysar sem naudsynleqgir eru fyrir blondun

5 % glakosa stungulyf/innrennslislyf, lausn (vid stofuhita).
250 ml poki med kdldu (2° C — 8 °C) natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) stungulyfi, lausn (geymt i keeli i

ad minnsta kosti 4 kist.).

Tafla 1 Pynningarmagn fyrir hvern Pepaxti skammt

Lysing a magni

Pepaxti skammtur

40 mg 30 mg 20 mg 15 mg

(2 hettuglds) | (1,5 hettuglds) | (1 hettuglas) | (0,75 hettuglas)
Magn blandadrar Pepaxti lausnar | 80 ml 60 ml 40 ml 30 ml
sem parf fyrir endanlegt lyf
Endanlegt heildarmagn 250 ml 230 ml 210 ml 200 ml
innrennslispoka eftir pynningu
péttni Pepaxti eftir pynningu 0,16 mg/ml | 0,13 mg/ml 0,10 mg/ml | 0,08 mg/ml

Undirbuningsskref

Lestu leidbeiningarnar i heild sinni &dur en blondun er hafin.
Ljuka parf skrefum 3 til 5 innan 30 minutna.

Blondunar- og pynningarskref

Skref 1

30 minGtur.

Akvardid pann fjolda hettuglasa sem nota parf fyrir skammtinn samkveemt téflu 1 ,,pynningarmagn
fyrir hvern Pepaxti skammt*“. Latid hettuglasido(glésin) standa vid stofuhita i ad minnsta kosti

Skref 2

duft.

Hristid hettuglasid(glosin) kroftuglega eda pyrlid pvi til ad sundra frostpurrkudu duftkékunni i laust

Ljuka parf skrefum 3 til 5 innan 30 minutna.

Skref 3
Fyrir 40 mg skammt Fyrir 30 mg skammt Fyrir 20 mg skammt Fyrir 15 mg skammt
af Pepaxti af Pepaxti af Pepaxti af Pepaxti

Blandid hvort af
hettuglésunum
tveimur med 40 ml af
5 % glukosalausn til
innrennslis ad

Blandid hvort af
hettuglésunum
tveimur med 40 ml af
5 % glukosalausn til
innrennslis ad

Blandid eitt hettuglas
med 40 ml af 5 %
glukdsalausn til
innrennslis ad
vidhafdri smitgat til

vidhafdri smitgat til vidhafdri smitgat til ad fa fram ad fa fram
ad fa fram ad fa fram lokapéttnina lokapéttnina
lokapéttnina lokapéttnina 0,5 mg/ml. 0,5 mg/ml.
0,5 mg/ml. 0,5 mg/ml.

Blandid eitt hettuglas
med 40 ml af 5 %
glukdsalausn til
innrennslis ad
vidhafdri smitgat til

lausnin sé teer.

Tryggid ad 5 % glukosa innrennslislyfid, lausnin sé vid stofuhita (20 °C — 25 °C). Hristid
hettuglasid(glosin) kroftuglega par til lausnin er teer.
Leyfid hettuglasinu(glésunum) ad standa par til loftbolurnar hverfa til ad haegt sé ad stadfesta ad
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Skref 4

Dragid 80 ml Ur keeldum (2 °C — 8 °C) 250 ml poka med natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) stungulyfi,
lausn. Fargid pessum uppdregnu 80 ml.

Skref 5

Fyrir 40 mg skammt
af Pepaxti

Fyrir 30 mg skammt af
Pepaxti

Fyrir 20 mg skammt
af Pepaxti

Fyrir 15 mg skammt
af Pepaxti

Dragid 80 ml af
blandadri lausn ar
Pepaxti
hettuglésunum og
flytjio yfir i
stungulyfslausn til
notkunar i blaad (i.v.)
sem inniheldur
natriumklorio

9 mg/ml (0,9 %) til ad
fa fram lokapéttnina
0,16 mg/ml.

Dragid 60 ml af
blandadri lausn ar
Pepaxti hettuglésunum
og flytjid yfir i
stungulyfslausn til
notkunar i blaad (i.v.)
sem inniheldur
natriumklorio 9 mg/ml
(0,9 %) til ad fa fram
lokapéttnina

0,13 mg/ml.

Dragid 40 ml af
blandadri lausn ar
Pepaxti hettuglasinu
og flytjid yfir i
stungulyfslausn til
notkunar i blaad (i.v.)
sem inniheldur
natriumklorio

9 mg/ml (0,9 %) til ad
fa fram lokapéttnina
0,10 mg/ml.

Dragid 30 ml af
blandadri lausn ar
Pepaxti hettuglasinu
og flytjid yfir i
stungulyfslausn til
notkunar i blaad (i.v.)
sem inniheldur
natriumklorio

9 mg/ml (0,9 %) til ad
fa fram lokapéttnina
0,08 mg/ml.

Fargid 6llum lyfjaleifum sem eftir eru i hettuglasinu(glésunum).
Snuid pokanum varlega til ad blanda lausnina. Hristid ekki. Stadfestid ad lausnin sé teer og litlaus til
folgul. Notid ekki ef lausnin er mislitud eda agnir sjast.

Geymslutimar

Pepaxti brotnar nidur i lausn, sérstaklega vid stofuhita, og ekki ma fara fram yfir geymslutima fyrir

pynnta lausn.

Lyfio gefid strax

Innrennsli pynntu lausnarinnar parf ad hefjast innan 60 minttna fra upphafi bléndunar (skref 3).

Lyfio gefid seinna

Ef pynnta lausnin er ekki gefin strax, skal setja hana i kali (2 °C — 8 °C) innan 30 minatna fra fyrstu
blondun (skref 3) og geyma hana i allt ad 6 klst.

Lyfjagjof

Lyf til inndzelingar & ad skoda med tilliti til agna og mislitunar fyrir gjof. Notid ekki ef synilegar
Ogagnsajar agnir, mislitun eda adskotaagnir koma i ljos.

Skref vio lyfjagjof

Skref 6

Gefid Pepaxti sem 30 mindtna innrennsli i Utleega blaged eda i gegnum midleegan adgangsbinad, til
deemis PICC eda langtima (tunnelled) midlaegan blasedalegg. Ef innrennslispokinn hefur verid
geymdur i kali, & ad leyfa honum ad na stofuhita (20 °C — 25 °C). Hefjid innrennslid innan

30 minatna eftir ad pynnta lausnin var tekin ar keeli.

Skref 7

stungulyfi, lausn.

Pegar Pepaxti innrennslinu er lokid, skal skola legginn med natriumklérid 9 mg/ml (0,9 %)
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Forgun
Pepaxti er frumuskemmandi lyf sem er eingéngu einnota. Heilbrigdisstarfsmenn purfa ad fylgja adferd

vid 6rugga medhdndlun og forgun kéfnunarefnissinnepshlidsteedna og skal hin vera i samraemi vid
gildandi radleggingar um frumuskemmandi lyf. Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Urgangi i
samreemi vid gildandi reglur.
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