


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

1. HEITI LYFS

Portrazza 800 mg innrennslispykkni, lausn

2. INNIHALDSLYSING

\J
Hvert 50 ml hettuglas inniheldur 800 mg af necitimuimabi. $

Hver ml af innrennslispykkni, lausn inniheldur 16 mg af necitimumabi.
Pykknid parf ad pynna fyrir notkun (sja kafla 6.6).

Necitimamab er 1gG1-einstofha métefni ar ménnum sem er framleitt med raébrig@ erfoatekni
i masafrumum (NSO).

Hjélparefni med pekkta verkun &

Hvert 50 ml hettuglas inniheldur u.p.b. 76 mg af natrium.

Sja lista yfir 6l hjalparefni i kafla 6.1. @
3. LYFJAFORM éb

Innrennslispykkni, lausn (seft pykkni). @
Teer eda orlitio opallysandi og litlaus eda gulle@ékvi med pH-gildi 6,0.
4. KLINISKAR UPPLYSINGA Q 2

4.1  Abendingar ¢ \

N\
Portrazza i samsettri krabm@weéferé med gemcitabini og cisplatini er &tlad til medferdar hja
fullordnum sjdklingum dgupekjukrabbamein i lungum sem ekki er af smafrumugerad, tjair

vidtaka fyrir htidpekjuvaxtarpatt (epidermal growth factor receptor (EGFR)) og er stadbundid, langt
gengid eda med '%@rpum sem ekki hafa adur fengid krabbameinsmedferd vid pessum sjukdomi.

4.2 Sk og lyfjagjof
Laeknig%a eynslu af krabbameinslaekningum skal veita og hafa eftirlit med medferd med

neSitumumabi
ViMdi leekningalrreedi til medhondlunar & alvarlegum innrennslisviobrogdum skulu vera tilteek
medan a innrennsli necitimimabs stendur. Tryggja parf ad endurlifgunarbinadur sé tiltekur.

Skammtar

Portrazza er gefid &samt gemcitabini og cisplatini i krabbameinsmedferd sem byggist & pessum lyfjum
i allt ad 6 meoferdarlotur, eftir pad er Portrazza notad eitt og sér hja sjuklingum par sem sjukdémur
hefur ekki versnad, par til sjakdémurinn versnar eda eitrunarahrif verda dasattanleg.

Rédlagdur skammtur af Portrazza er 800 mg (fastur skammtur) sem gefinn er sem innrennsli i blazed &
60 minGtum & degi 1 og 8 i hverri 3 vikna lotu. Ef draga parf Gr innrennslishrada skal
innrennslistiminn ekki fara yfir 2 klst.



Fylgjast skal med sjuklingum medan & innrennsli stendur m.t.t. einkenna um innrennslistengd
vidbrogo (sja kafla 4.4).

Lyfjaforgjof
Meelt er med pvi ad gefa sjuklingum sem adur hafa fengid 1-2. stigs ofnemi eda innrennslistengd
vidbrogad vid Portrazza, lyfjaforgjof med barkstera og hitaleekkandi lyfi til vidbétar vid andhistamin.

Fyrir hvert innrennsli necitimuamabs parf ad ihuga lyfjaforgjof vegna hugsanlegra hidvidbragda (sja
kafla 4.4)

Skammtaadlégun *
Radleggingar um medhdndlun innrennslistengdra vidbragda og hudvidbragda ma finna i toflu N
2.

Ofnami/innrennslistengd vidbrogd g\g

Tafla 1 — Radleggingar um medhdndlun & ofnaemi/innrennslistengdu?b

vidbrégdum
Eitrunarstig® Radleggingar um medhond i\
(61l tilvik) \
1. stig ¢ Minnka skal innrennslishradann um 50%%medan & innrennsli

e Sja upplysingar um sidari i sli i kaflanum um
lyfjaforgjof.

stendur.” ‘)b
Fylgjast skal med sjuklirir@ fversnandi astands.

2. stig e Stodva skal innrenns beg}r vidbrogdin hafa hjadnad nidur i <
1. stig, halda skal jn nslinu &fram med 50% minni
innrennslishra

iklingnum m.t.t. versnandi astands.

3-4. stig ettg skal medferd med necitimimabi umsvifalaust og til

ofnaemis/innrefinslistengdra vidbragda er malt med pvi ad notadur sé minni innrennslishradi vid
oll sidari in@ li. Innrennslistiminn skal ekki vera lengri en 2 Kkist.

0
N
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Hudvidbrogo

Tafla 2 — Radleggingar um medhdndlun hadvidbragda

Eitrunarstig® Ré&dleggingar um medhondlun
(61l tilvik)
1. og 2. stig o EKKki er porf & skammtaadlogun
3. stig o Stddva skal medferdina timabundid, ad hamarki i 6 vikur eftir

dag 1 i sidustu medferdarlotu, par til einkenni hjadna ad < 2. stigi.
Heetta skal notkun til frambudar ef einkenni hjadna ekki ad <
2. stigi eftir ad medferd hefur verid stodvud i 2 samfelldar
medferdarlotur (6 vikur) $
o Eftir ad einkennin hjadna ad < 2. stigi skal halda afram med \
minnkadan 400 mg skammt. Ef einkenni versna vid 400 mg, sk
stddva medferd til frambldar. @
o Ef einkenni versna ekki vid 400 mg skammt i a.m.k. \
1 medferdarlotu mé auka skammtinn i 600 mg. Ef ei
versna vid 600 mg skal stédva medferdina timabungi
hamarki i 6 vikur eftir dag 1 i sidustu medferdarl
einkenni hjadna ad < 2. stigi. Eftir ad einkenni na ad <
s

2. stigi skal halda afram med minnkadan 4, skammt.

e Ef einkenni versna ekki vio 600 mgin ferdarlotu ma
auka skammtinn enn frekar i 800 mg.{ F '

o Stodvid medferd til frambudar efsilklifigar fa 3. stigs
herslismyndun/trefjun i hag. :@

4. stig o Heetta skal medferd med w&mabi umsvifalaust og til

frambuoar.
& Stig skv. NCI-CTCAE, Utgafu 3.0

Sérstakir sjuklingahdépar Qq

Born
Notkun necitimumabs & ekki vié, hj%ornum vid abendingunni lungnakrabbamein sem ekki er af

smafrumugerad. \ l\

Aldradir %
Ekki er porf & 6orum skamntaleekkunum en peim sem rédlagoar eru hja éllum sjuklingum (sja

kafla 4.4 0g 5.1). @

Skert nyrna emi

EkKki par ga skammta hja sjuklingum med veaega eda midlungsmikla skerdingu & nyrnastarfsemi
(sja k .2). Engar upplysingar liggja fyrir um gjof necitimdmabs hjé sjaklingum med alvarlega
skegta nyrhastarfsemi. Skammtaminnkun er ekki radl6ga.

Skert lifrarstarfsemi
Engar upplysingar liggja fyrir um gjof necitimimabs hja sjaklingum med midlungsmikla eda
alvarlega skerdingu & lifrarstarfsemi (sja kafla 5.2). Skammtaminnkun er ekki radlga.

Lyfjagjof

Portrazza er eingdngu til notkunar i bladed. Pad er gefid sem innrennsli i blaaed & u.p.b. 60 mindtum
med innrennslisdaelu. Ekki ma gefa Portrazza sem stakan eda hradan skammt (bolus) i blazed. Ef um er
ad raeda fyrra ofnaemi eda fyrri innrennslistengd vidbrogd skal fylgja radleggingum um medhéndlun
ofna@mis/innrennslistengdra vidbragda i toflu 1.



Eingongu skal nota 9 mg/ml (0,9%) natriumkléridlausn til inndeelingar sem pynningarefni. Ekki skal
gefa eda blanda Portrazza innrennsli med glikosalausnum.
Sja leidbeiningar i kafla 6.6 um pynningu lyfsins fyrir gjof.

4.3  Fréabendingar

Sjuklingar med sogu um alvarlegt eda lifsheettulegt ofneemi fyrir virka efninu eda einhverju
hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1 (sja kafla 4.4).

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Segarek s\\

Blaxdasegarek og slageedasegarek, par & medal banveen tilvik komu fram vid gjof neC|tumu

asamt gemcitabini og cisplatini (sja einnig kafla 4.8). é

ihuga skal vandlega gj6f necitimimabs hja sjiklingum med ségu um segarek (t.d. lu garek

segamyndun i djupblagdum, hjartadrep eda heilabléofall) eda undirliggjandi ahae rir segarek
(svo sem eldri sjuklingar, sjuklingar med langvarandi hreyfingarleysi, SJukllng Ivarlegan
vokvaskort, sjuklingar med aunna eda arfoundna segamyndunarhneigd). H ahaetta a
blazdasegareki eda slagedasegareki var u.p.b. prisvar sinnum meiri hja Sj m med sbgu um
blazdasegarek eda slagedasegarek.

Ekki skal gefa necittmimab sjuklingum med marga ahettupeetti fyrj yndun nema avinningur

sjuklings vegi pyngra en ahettan.

Eftir vandlegt mat & &heaettupattum sjaklings, skal ihuga fyrir jandi medferd vio segareki (ad
medtalinni aukinni heettu & alvarlegri bleedingu hja sjaklin d &xlisholumyndun eda axli sem na

til storra midlaegra &da)
Sjuklingar og leknar eiga ad vera & vardbergi gagnv jum og einkennum segareks. Leidbeina
skal sjuklingum um hvernig leita skal Iaeknishjélp{ef ir fa einkenni eins og madi, brjostverk, bolgu

i handlegg eda fati. 0

ihuga skal stodvun medferdar med necitd i hja sjuklingum sem fa blaedasegarek eda
slageedasegarek eftir itarlegt mat & avi ahettu hja vidkomandi sjaklingi.

hgnakrabbameini sem ekki er af flogupekjugerd (non-squamos)
CLC), jokst tiani alvarlegs segareks (p.m.t. banveenna tilvika) hja

Umumab dsamt pemetrexed og cisplatini samanborid vid pa sem

(sja einnig kafla 4.8). Vidbotarmedferd med necitimimabi jok ekki a

I Kliniskri rannsokn & langt gen
og er ekki smafrumukrabba
peim sjuklingum sem fen
fengu pemetrexed og ci

verkunina samanbor& edferd med pemetrexed og cisplatini einu sér i medferd a langt gengnu
krabbameini sem

r af flogupekjugerd og er ekki smafrumukrabbamein.

a 0g 6ndunarfeerum

a- og Ondunarstoppa eda skyndidauda kom fram vid notkun necitimimabs. Tilkynnt
rta- og éndunarstopp eda skyndidauda hja 2,8% (15/538) sjuklinga sem fengu medferd med
necitu bi 4samt gemcitabini og cisplatini samanborid vid 0,6% (3/541) sjuklinga sem fengu
krabb&meinsmedferd eina sér. Tolf af fimmtéan sjuklingum doéu innan 30 daga eftir sidasta skammt af
necitimimabi og voru med adra kvilla, p.m.t. sogu um kransadasjukdom (n=3), of litid magnesium i
bl6di (n=4), langvinna lungnateppu (n=7) eda haprysting (n=5). Ellefu af pessum 12 sjuklingum létust
an pess ad neinn veeri vidstaddur. Sjuklingar med verulegan kranszdasjukddm, hjartaafall innan

6 manada, dmedhondladan haprysting eda 6medhdndlada hjartabilun toku ekki patt i
lykilrannsokninni. EKKi er vitad hve mikid heetta & hjarta- og 6ndunarstoppi eda skyndidauda er aukin
hja sjuklingum med sdgu um kransadasjukdom, hjartabilun eda hjartslattartruflanir, borid saman vid
sjuklinga sem ekki hafa pessa kvilla.

Ofneemi/innrennslistengd vidbrégd
Tilkynnt var um ofnami/innrennslistengd vidbrégd (IRR) vid notkun necitdmumabs. Tilvikin komu
yfirleitt fyrst fram eftir fyrstu eda adra gjof necitimumabs. Fylgjast skal med sjuklingum medan &
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innrennslinu stendur og eftir ad pvi er lokid m.t.t. einkenna um ofnami og innrennslistengd vidbrégo
0g gott adgengi parf ad vera ad videigandi lyfjum og endurlifgunarbinadi. Meelt er med pvi ad gefa
sjuklingum sem &dur hafa fengid 1. eda 2. stigs ofneemi eda innrennslistengd vidbrdgd vid Portrazza,
lyfjaforgjof med barksterum og hitalaeekkandi lyfi til vidbotar vid andhistamin.

Upplysingar um medhdndlun og skammtaadlogun er ad finna i kafla 4.2,

Hudvidbrogd
Tilkynnt var um hudvidbrogd vid notkun necitimumabs (sja kafla 4.8). Tilvikin komu helst fram i

fyrstu lotu medferdar. Upplysingar um medhdndlun og skammtaadlogun er ad finna i kafla 4.2.
Fyrirbyggjandi hudmedferd, p.m.t. rakakrem, sdlarvorn, Gtvortis sterakrem (1% hydrdkortison) og
inntaka syklalyfja (t.d. doxycyklins) getur verid gagnleg vid medhondlun hudvidbragoa, ef slikt er
Kliniskt videigandi. Sjuklingum getur verid radlagt ad bera rakakrem, sélarvérn og Gtvortis sterakrem &
andlit, hendur, feetur, hals, bak og bringu. &\

Oedlileg gildi blodsalta %)
Stigleekkandi gildi magnesiums i sermi kemur oft fyrir (81,3%) og getur valdid alvarl \
bl6dmagnesiumlakkun (18,7%) (sja einnig kafla 4.8). Blédmagnesiumlaekkun ge 0 aftur fram
og verid af sama stigi eda verri eftir seinkun & skammtagjof. Hafa skal naid eftigh bl6adsoltum i
sermi, p.m.t. magnesium i sermi, kalium og kalsium fyrir hverja gjof necitimng og eftir ad
medferd med necitimdmabi er lokid, par til pau eru innan edlilegra marka&fer med pvi ad
leidretta fljott gildi blddsalta, eins og vid &.

Sykingar $
I 11. stigs kliniskri ranns6kn & notkun necitimumabs asamt pme og carboplatini, borid saman vid
paclitaxel og carbdplatin eingéngu, sem fyrstavalsmedferd jj lingum med IV. stigs
flogupekjukrabbamein i lungum sem ekki var af smafru , sast aukin tioni sykinga fljotlega eftir
upphaf medferdarinnar, sem leiddi til fylgikvilla syki sem lungnabdlgu og/eda syklasott.
Svipadar nidurstddur saust i kliniskri rannsokn & netkurenecitimimabs dsamt pemetrexedi og
cisplatini, borid saman vid pemetrexed og cispl{s&ngéngu, sem fyrstavalsmedferd hja sjuklingum

med langt gengid i lungnakrabbamein sem e af smafrumugerd eda flogupekjugero.

Sérstaklega & ad fylgjast med sjukling iniskar visbendingar um samhlida sykjandi adstaedur,
p.m.t. snemmkomin ummerki virk ihga. Hefja & medferd gegn sykingum samkveemt gildandi
verklagi. ‘\

Aldradir E

Enginn munur kom fra un milli medferdarhopa hja sjuklingum eldri en 70 éra. bvi parf ad
meta vandlega fjolkvilla Mijarta- og edakerfi, likamsastand og liklegt pol gagnvart

krabbameinsmedf; amt vidbotarmedferd med necitimumabi adur en medferd er hafin hja

sjuklingum eldri € ara.
 J
Konur & naraldri/getnadarvarnir hja konum

kinarmata necitimumabs og med hlidsjon af dyralikdnum par sem tjaningu EGFR er raskad
getur p Idid fosturskada eda proskafravikum. Rédleggja skal konum & barneignaraldri ad fordast
pungufi medan & medferd med necitimimabi stendur. Nota parf 6rugga getnadarvérn medan &
medferd med necitimdmabi stendur og i allt ad 3 manudi eftir sidustu gjof necitimimabs. Melt er
med getnadarvérnum eda kynlifsbindindi (sja kafla 4.6).

Natriumskert matareedi
Lyfid inniheldur 76 mg af natrium i hverjum skammti. Sjaklingar & natriumskertu mataraedi purfa ad
taka tillit til pess.




4.5  Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir

Engar lyfjamilliverkanir komu fram milli Portrazza og gemcitabins/cisplatins. Samhlida gjof
necitimimabs hafdi ekki ahrif & lyfjahvorf gemcitabins/cisplatins og samhlida gjof
gemcitabins/cisplatins hafdi ekki ahrif & lyfjahvorf necitimimabs.

Engar adrar formlegar rannsoknir & milliverkunum necitimimabs hafa verid gerdar hja ménnum.
4.6  Frjosemi,medganga og brjostagjof

Konur & barneignaraldri/getnadarvarnir hja konum
Réadleggja skal konum a barneignaraldri ad fordast pungun medan 4 medferd med necitimim
stendur og upplysa paer um hugsanlega ahattu & medgdngu og fyrir fostur. Konur & barneignar
verda ad nota drugga getnadarvorn medan & medferd med necitimimabi stendur og i allt ad
eftir ad medferd med necitimimabi lykur. Malt er med getnadarvornum eda kynll'fsbin@

Medganga ‘)b?

Engar upplysingar liggja fyrir um notkun necitimdmabs a medgdngu. Ekki haf erdar
a&xlunarrannsoknir a dyrum med necitimimabi. Samkvaemt dyralikbnum tekur ki fyrir
hudpekjuvaxtarpatt (epidermal growth factor receptor, EGFR) patt i prosk&urs 0g getur verid
naudsynlegur fyrir edlilega liffeeramyndun, fjélgun og sérhafingu vid fosturvisis. EKKi ma
nota Portrazza & medgdngu eda hja konum sem ekki nota érugga ge 6rn, nema ef hugsanlegur
avinningur réttleetir hugsanlega haettu fyrir fostrio. ‘)b

Inadur i mjolk og frasog um munn er
eru & brjosti. Brjostagjof skal heett medan
tir sidasta skammt.

Brjostagjof
Ekki er pekkt hvort necittmmab skilst Gt i brjostamjol
talid vera litid. Ekki er heegt ad atiloka haettu fyrir bd
& medferd med Portrazza stendur og i a.m.k. 4 manpudi

Frjosemi
Engar upplysingar liggja fyrir um ahrif n '@ﬂabs & frjésemi hja ménnum. Dyrarannsoknir til ad
meta frjésemi beint hafa ekki verid ge@ afla 5.3).

4.7  Anrif & hafni til aksturg@tkunar véla
Portrazza hefur engin pek a haefni til aksturs og notkunar véla. Ef sjuklingar fa medferdartengd

einkenni sem hafa ahrif § itingu og vidbragadsflyti, er peim radlagt ad hvorki aka né nota vélar par
til einkennin hverfa.K

4.8 Auka rk@

Algengustu aukaverkanirnar voru hudvidbrogd, blaedasegarek og dedlilegar nidurstodur
blédrannsdkna (bl6dmagnesiumlaekkun og albimin-leidrétt blodkalsiumlaekkun).

Tafla yfir aukaverkanir

Aukaverkanir (ADR) sem tilkynnt var um hja sjuklingum med flégupekjukrabbamein i lungum sem
ekki er af smafrumugerd eru flokkadar hér ad nedan samkvaemt MedDRA liffeeraflokkum, tidni og
alvarleika. Eftirfarandi skilgreiningar hafa verid notadar til tidniflokkunar:

Mjdg algengar (>1/10)

Algengar (>1/100 til <1/10)

Sjaldgeefar (>1/1.000 til <1/100)

Mjdg sjaldgeefar (=1/10.000 til <1/1.000)




Koma orsjaldan fyrir (<1/10.000)

Innan tidniflokka eru aukaverkanirnar taldar upp i r6d eftir minnkandi alvarleika.

Eftirfarandi tafla synir tioni og alvarleika aukaverkana sem byggjast a nidurstddum Gr SQUIRE, sem
er alpjodleg, fjblsetra, tviarma, slembirddud 3. stigs rannsokn hja fulloronum sjuklingum med
flogupekjukrabbamein i lungum sem ekki er af smafrumugerd, sem slembiradad var til ad fa medferd
med necitimumabi samhlida gemcitabini/cisplatini eda gemcitabini/cisplatini.

Tafla 3. Aukaverkanir sem tilkynnt var um hja >1% sjuklinga sem fengu medferd med
necitimumabi i SQUIRE

&

y AN
Portrazza + 8@
GC"
\ 41)
Fl?illf;(;rnu?;t'r Tioni Aukaverkanir? (N=538) N
ol 1 on | =3.
sti g | stig | stig
oo | o | o
Sykingar af voldum Algengar | bvagfaerasyking Q§t,i 0,2 1,7 | 0,2
sykla og snikjudyra .(0
Taugakerfi Algengar | Hofudverkur 7?\ N 8,6 0 57 | 04
Algengar | Breytingar & bragésk@l 59 0,2 3,3 0
Augu Algengar | Tarubolga K ‘ 5,6 0 2,2 0
FAEdar Algengar | Blazd 8,2 4,3 54 | 2,6
Algengar Sla@s'edarek 43 | 30 | 39 | 20
o |
Algen ar\&ue' dabélga 17| 0 |04 ] O
" g g‘ g
Ondunarfeeri, Algw@b Bl63hosti 82 | 09 | 50 | 09
briosthol og midmeeti  |5A-S —
ar | Blodnasir 7,1 0 31| 02
) |
gengar | Verkur i munnkoki 11 0 0,7 0
7~
Meltingarferj “J | Mjog | Uppkost 288 | 28 [250| 09
. 7b algengar
5\\ Mjég | Munnbolga 104 | 1,1 | 63 | 06
\S algengar
Algengar | Kyngingartregda 2,2 0,6 22 | 0,2
Algengar | Munnsar 15 0 0,4 0
H6 og undirhid Mjdg Hadviobrogd 779 | 63 | 118 | 0,6
algengar
Algengar | Ofnaemisvidbrogd/innrennslistengd | 1,5 0,4 2,0 0
vidbrogo
Stodkerfi og stodvefur | Algengar | Vodvakrampar 1,7 0 0,6 0




Nyru og pvagferi Algengar | bvaglatstregda 2,4 0 0,9 0

Almennar Mjog Sotthiti 12,3 1,1 111 | 04

aukaverkanir og algengar

aukaverkanir &

ikomustad

Rannsdknanidurstéour Mjoég Bl6dmagnesiumlaekkun® 81,3 | 18,7 | 70,2 | 7,2
algengar
Mjoég Albumin-leidrétt 330 42 229 | 23
algengar | blédkalsiumlaekkun®
Mjog | Blosfosfatlekkun® 289 | 6,3 22,& 7
algengar N
Mjog | Blodkaliumlaekkun® 23,6 4,4\@6 3,2
algengar
9end ‘b\%
Mjoég pyngdartap 12,14 \0,6 6,3 | 0,6
algengar

Skammstafanir: GC = gemcitabin og cisplatin ein sér; Portrazza + GC =
gemcitabini og cisplatini; MedDRA (Medical Dictio Regulatory Activities).
a MedDRA-heiti (Gtgéfa 16). &
b Taflan synir tioni aukaverkana sem fram kom i krabbameinsmeoferoarfasa rannsoknarmedferdar
par sem Portrazza + GC voru borin saman vid GC.
c Byggt & rannsoknarnidurstédum. Eingdngu sjuklingar r@ di meelt fyrir medferd og a.m.k. eitt

gildi meelt eftir ad medferd hofst eru taldir med.

Lysing & voldum aukaverkunum

Segarek 0
Tilkynnt var um blaedasegarek (VTE) hj 8% sjuklinga sem einkum kom fram sem

-

lungnasegarek og segamyndun i djup m. Tilkynnt var um alvarlegt bldedasegarek hja u.p.b. 4%
e&g

sjuklinga. Tidni banveens blaedas var svipud hja badum medferdarhopum (0,2%).

Tilkynnt var um slagedasegarek (ATE) hja u.p.b. 4% sjuklinga sem einkum kom fram sem
heilablodfall og hjartadrep, T t var um alvarlegt slagedasegarek hja 3% sjuklinga. Tidni tilvika
banvans slagedasegare 76% i rannsoknarhopnum borid saman vid 0,2% hja
vidmidunarhépnum %1 ig kafla 4.4).

[ Kliniskri rannsé@a sjuklingum med langt gengid lungnakrabbamein sem ekki var af smafrumu-
eda fldgupebﬁr ar tilkynnt um blaaedasegarek hjé u.p.b. 11% sjaklinga sem medhdndladir voru

med necitl bi asamt pemetrexed og cisplatini (en 8% hja peim sem fengu eingéngu pemetrexed
og cisplati kom pad einkum fram sem lungnasegarek og segamyndun i djapblaedum. Tilkynnt
vagrum rlegt blazdasegarek hja u.p.b. 6% sjuklinga sem medhondladir voru med necitimumabi
asa trexed og cisplatini (en 4% hja peim sem fengu eingéngu pemetrexed og cisplatin).

Tilkynnt var um slagedasegarek hja u.p.b. 4% sjuklinga sem medhdndladir voru med necitimimabi
asamt pemetrexed og cisplatini (en 6% hja peim sem fengu eingdngu pemetrexed og cisplatin) og kom
pad einkum fram sem heilabl6dfall og hjartadrep. Tilkynnt var um alvarlegt slageedasegarek hja u.p.b.
3% sjuklinga sem medhondladir voru med necitimumabi dsamt pemetrexed og cisplatini (en 4% hja
peim sem fengu eingdéngu pemetrexed og cisplatin).

HUAdvidbrogd

Tilkynnt var um hudvidbrégd hja u.p.b. 78% sjuklinga sem einkum komu fram sem Gtbrot sem likjast
prymlabdlum, hidbdlga sem likist prymlabolum, purr hd, kladi, sprungur i hud, naglgerdisbdlga og
handa-fétaheilkenni. Tilkynnt var um alvarleg hudvidbrégd hja u.p.b. 6% sjuklinga og 1,7% sjuklinga




heettu medferd vegna hidvidbragda. Meirihluti hidvidbragda kom fram i fyrstu medferdarlotu og
batnadi innan 17 vikna fré pvi ad vidbrogdin komu fram (sja einnig kafla 4.4).

Innrennslistengd vidbrdgd

Tilkynnt var um innrennslistengd vidbrdgd hja 1,5% sjaklinga sem einkum komu fram sem hrollur,
hiti eda maedi. Alvarleg innrennslistengd vidbrogd komu fram hja 0,4% sjuklinga. Meirihluti
innrennslistengdra vidbragda kom fram eftir fyrstu eda adra gjof necitimimabs.

Eiturahrif hja éldrudum og sjuklingum med ECOG feernistudul 2

Kliniskt markteek eiturahrif med tilliti til aldradra og sjuklinga med faernistudul 2 & Eastern
Cooperative Oncology Group (ECOG) farniskalanum (ECOG PS2), voru samberileg hja heildarbyéi
sjuklinga sem fengu necitimimab dsamt krabbameinsmedferd sem samanstdd af gemcitabini o
cisplatini.

Ofvoxtur augnhéra *
Tilkynnt hefur verid um stok tilvik ofvaxtar augnhara af stigi 1 hjé sjuklingi sem fékk% réo med
necitimamabi.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverka %ﬂgrunur er um ad
tengist pvi. Pannig er hagt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli i
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukav
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, §j

49 Ofskdmmtun @

Takmorkud reynsla er af ofskémmtun necitﬂmﬂmabs@kum rannsoknum hja ménnum. Steersti
skammtur af necitimdmabi sem rannsakadur hefuggveri® i kliniskri 1. stigs rannsokn med
skammtaaukningu hja ménnum er 1.000 mg ein | i viku eda adra hverja viku. Aukaverkanir sem
fram komu voru hofudverkur, uppkost og 6 voru i samreemi vid upplysingar um 6ryggi vid
radlagdan skammt. Ekkert motefni er pe fskommtun necitimdmabs.

5. LYFJAFRADI LEGAR’K\YSI NGAR

5.1 Lyfhrif %E

Flokkun eftir verkunf%emjandi Iyf, einstofna métefni, ATC flokkur: LO1XC22

Verkunarhattur @

Necitimamal fg IgG1-einstofna maétefni Ur monnum sem binst med mikilli seekni og sérteekni vid
vidtaka 136 udpekjuvaxtarpatt hja ménnum (epidermal growth factor receptor, EGFR) og hindrar
blndlsb% dilsins, hindrar virkjun allra pekktra bindla og hindrar videigandi liffreedilegar afleidingar
mW kjun EGFR hefur verid sett i samhengi vid framgang illkynja sjukdoma, 6rvun
@damyndunar og hindrun & styrdum frumudauda eda frumudauda. Ad auki drvar necitimimab
innhverfingu og nidurbrot EGFR in vitro. In vivo rannsoknir sem byggja & notkun likana af
krabbameini hja ménnum med dsamgena agraedslu afleiddra frumulina, p.m.t. ar
pekjuvefskrabbameini sem ekki er af smafrumugerd, syna ad necitimimab hefur &xlishemjandi
virkni, baedi i einlyfjamedferd og i samsettri medferd med gemcitabini og cisplatini.

Onamingargeta
Eins og vid & um 61l medferdarprotein er heetta & métefnamyndun.

I heildina var tidni métefnamyndunar 1ag gegn lyfjlum medan & medferd stdd og hlutleysandi motefna
medal sjuklinga sem fengu medferd med necitimimabi og engin fylgni kom fram vid
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Oryggisnidurstoour hja pessum sjuklingum. Engin tengsl voru & milli dneemingargetu og
innrennslistengdra vidbragda eda aukaverkana sem fram komu medan & medferd stod.

Verkun

SQUIRE, alpjédleg, fjdlsetra, tviarma, slembiréoud rannsokn med Portrazza, var gerd hja

1.093 sjaklingum med IV. stigs flogupekjukrabbamein sem ekki var af smafrumugerd (American Joint
Committee on Cancer Version 7), p.m.t. hja sjuklingum med ECOGfernistudul 2, sem ekki héfou
adur fengid krabbameinsmedferd vid sjukdémi med meinvérpum. Sjaklingum var slembiradad til ad
fa Portrazza 800 mg sem fyrsta val 4samt krabbameinsmedferd sem samanst6d af gemcitabini

1.250 mg/m?og cisplatin 75 mg/m? (Portrazza+GC hépur) eda krabbameinsmedferd med gemcitabini
og cisplatini einu sér (GC hopur). Portrazza og gemcitabin voru gefin a degi 1 og 8 i hverri 3 vikna
medferdarlotu og cisplatin var gefid a degi 1 i hverri 3 vikna medferdarlotu. Engin fyrirmali v
lyfjaforgjof fyrir Portrazza i rannsokninni. Fyrirbyggjandi medferd vid hadvidbrogdum var leyfd
fyrir upphaf seinni medferdarlotu. Sjaklingar fengu ad hamarki sex krabbameinsmedferga
hvorum hépi, sjuklingar sem fengu Portrazza + GC og h6fdu enga versnun héldu afra
einlyfjamedferd med Portrazza fram ad versnun sjukdéms, dassttanlegum eiturd
afturkollun sampykkis. Helsti meelikvardinn fyrir verkun var heildarlifun (OS) kvarainn fyrir
verkun studningsmedferdar var lifun an versnunar (PFS). Sjuklingar gengué :n ata

sjukdoémsastandi med myndgreiningu & sex vikna fresti, par til syndt var fr. ersnun sjukdéms
(PD).

Lydfraedilegir peettir og einkenni fyrir medferd voru sambeerileg i @hépum. Midgildi aldurs var
62 (32-86), 83% sjuklinga voru karlar, 83,5% voru af hvitu tofni og 91% reyktu.
ECOGfernistudull var 0 hja 31,5%, 1 hja 59,7% og 2 hja 9 linga, yfir 50% héfdu meinvorp &
fleiri en 2 stodum. I hdpnum sem fékk Portrazza + GC hg % sjuklinga afram einlyfjamedferd
med Portrazza ad krabbameinsmedferdinni lokinni. n*a alteekri meoferd eftir rannsoknina var
svipud hj& hépunum tveimur (47,3% hja Portrazzq(G hopnum og 44,7% hja GC hopnum).

Nidurstoour vardandi verkun koma fram i t6 0

o)

5
&
0
S
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Tafla 4. Samantekt & upplysingum um verkun (pydi sem atlunin var ad medhéndla (1TT))

Portrazza+GC armur GC armur
N=545 N=548
Heildarlifun
Fjoldi atburda (n) 418 442
Midgildi — manudir (95% CI°) 11,5 (10,4; 12,6) 9,9 (8,9; 11,1)

Ahzttuhlutfall (95% CI)” ©

0,84 (0,74; 0,96)

Tvihlida log-rank p-gildi°

0,012

1 ars heildarlifunarhlutfall (%) 47,7 4%@; S
0”
Lifun an versnunar sjukdéms
' >
Fjoldi atburda (n) 431 ), 417
Midgildi — manudir (95% CI) 5,7 (5,6; 6,0) ¢b\ 5,5 (4,8; 5,6)

Ahzttuhlutfall (95% CI)” © :0,98)

0,
T~ 0,020
O

Tvihlida log-rank p-gildi°

a Skammstafanir: CI = 6ryggisbil
Ahzttuhlutfall er gefid upp sem medferd/vidmid
c Lagskipt samkvaemt lagskiptingarpattum sem

o

®tlad Ut fra Cox-likani

ir voru vid slembirédun (ECOG feernistudull

[0-1 borid saman vid 2] og landsvadi [Nord@r-Amerika, Evropa og Astralia borid saman vid

Sudur-Ameriku, Sudur Afriku og Indla rid saman vid Austur-Asiu])

Mynd 1. Kaplan Meier graf yfir heild@lyéi sem atlunin var ad medhondla (ITT))

e
N

100 A

80 A

-----

GC

Timi fra slembirédun (manudir)
Fjdldi i hasttu
PORTRAZZA+GC
GC

545 496 450 407 358 291 243 208 176
548 494 435 379 308 254 219 182 153

130 101 84
115 B0 63

61
43

42
33

32
27

20 N
18 ]

Skammestafanir: C = cisplatin; G = gemcitabin.
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Hja undirhopum sast lenging heildarlifunar og lifunar an versnunar sjakdéms, p.m.t. i undirhépum
samkvaemt fyrirfram skilgreindri lagskiptingu [ECOG feernistudull (0-1 borid saman vid 2) og
landsvadi (Nordur-Amerika, Evropa og Astralia borid saman vid Sudur-Ameriku, Sudur Afriku og
Indland og borid saman vid Austur-Asiu)]; hja sjaklingum 70 ara og eldri var ahettuhlutfallid fyrir
heildarlifun 1,03 (0,75; 1,42) (sja mynd 2).

Mynd 2. Forest graf fyrir greiningu & undirhépi heildarlifunar (pydi sem atlunin var ad
medhdndla (ITT))

N N Ahasttuhlutfall
Hépur Undirhdpur PORTRAZZA+GC GC (95% &ryggismark)

1T pydi 545 598 —e— - 0,84 (0,74; 0,56)

i - &
Aldurshopur <65 ara 332 340 —e— - 0,88 (0,743 \

z65dra 213 208 —e— B 0,30%

< 70 dra 437 451 A —e— @n; 1)

=70 4ra 108 97 o p—— c; ,75; 1,42)

Kyn Kvenkyns 95 90 ——=e—— b - 0,88 (0,64; 1,21)

Karlkyns 450 458 4 —e— @ - 0,84(0,73;0,98)

Kynstofn Huitur 457 456 - —a— % - 0,86 (0,75; 1,00)

Adrir 88 82 4 e K - 0,78 (0,55; 1,09)

Reykingar Aldreiflitid og ekki lengur 44 51 4 e @ - 0,82 (0,52;1,29)

Reykir 500 485 o [ | - 0,85 (0,74; 0,98)

ECOG 01 496 500 - 0,85 (0,74; 0,98)

gl 49 47 A - 0,78(0,51;1,21)

Heimshlutar N-Amerika, Evropa, Astralia 472 475 = 0,85(0,74; 0,98)

S-amerika, S-Afrika, Indland 30 a2z A — - 0,82 (0,46; 1,46)

Austur-Asia 43 41 A | { - 0,81(0,49; 1,34)

§'=1 ' =

T
0.4

AN >
PC@GC er hagstaedara GC er hagsteedara

Skammestafanir: C = cismatw gemcitabin; ITT = pydi sem aztlad var ad medhdndla.

Med fyrirfram skilgreindrs E’&'}&Grgreiningu, sem gerd var eftir frumgreininguna, var klinisk verkun

akvoroud med hlidsjon gi tjaningar EGFR proteins i exlunum.

I pydinu sem aetlunir%r ad meohdndla voru 982 sjuklingar (89,8%) metanlegir i greiningu & tjaningu
EGFR préteins m tefnalitun vefja (immunohistochemistry (IHC)) malt med Dako PharmDx
bdnadi (kit).‘)@ing EGFR i &xli var metin & pann hatt ad hun veeri greinanleg ef haegt var ad greina
a.m.k. ei% frumu. Mikill meirihluti &xlissyna sjuklinga tjadu EGFR protein (95,2% metanlegra
sjuklingd; m="935); hja 4,8% (n = 47) var tjaning EGFR proteins ekki greinanleg. Ekki sast munur

se maa:ipti a lyofreedilegum pattum, einkennum sjukddéms eda notkun altaekrar medferdar eftir ad
ran uk milli undirhépa sjuklinga med greinanlega tjaningu & EGFR proteini og pydinu sem
&tlunin var ad medhdndla.

Hjéa sjuklingum med greinanlega tjaningu EGFR préteins (atladur sjuklingahdpur), var heildarlifun
tolfraedilega marktaekt betri i hopnum sem fékk Portrazza+GC samanborid vid pann sem fékk GC,
aaxetlud ahaetta & dauda minnkadi um 21% (&heettuhlutfall [HR] = 0,79 [0,69; 0,92]; p = 0,002) og
midgildi heildarlifunar var 11,7 manudir hja peim sem fengu Portrazza+GC og 10,0 manudir hja peim
sem fengu GC.

Einnig kom fram tolfraedilega marktaek lenging lifunar an versnunar sjukdéms (HR = 0,84 [0,72;
0,97]; p = 0,018) og var midgildi lifunar an versnunar 5,7 manudir hja peim sem fengu Portrazza+GC
en 5,5 manudir hja peim sem fengu GC.
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Hja sjuklingum med greinanlega tjaningu EGFR préteins séast engin tilhneiging til aukinnar virkni med
aukinni tjaningu EGFR.

Hja sjuklingum sem ekki voru med greinanlega tjaningu EGFR proteins, sast engin lenging
heildarlifunar (dhettuhlutfall [HR] = 1,52 [0,74; 3,12]) eda lifunar an versnunar sjukdoéms
(dhaettuhlutfall [HR] = 1,33 [0,65; 2,70].

I 11. stigs kliniskri rannsokn & notkun necitimumabs 4samt paclitaxeli og carboplatini, borid saman vid
paclitaxel og carboplatin eingdngu (106 sjuklingar i 6drum hépnum og 55 sjuklingar i hinum,
slembiradad i hlutféllunum 2:1) sem fyrstavalsmedferd hjé sjaklingum med IV. stigs
flégupekjukrabbamein i lungum sem ekki var af smafrumugerd, sast herri danartioni, p.m.t. daudsfoll
af voldum sykinga, i hdpnum sem fékk necitimimab asamt paclitaxeli/carboplatini & fyrstu

4 manudunum (sja einnig kafla 4.4), en sidar kom fram tilhneiging til aukinnar lifunar eftir 4 manuai.
Ahattuhlutfall fyrir heildarlifun var 0,83 [0,55; 1,52]. 3

Bdrn

Lyfjastofnun Evropu hefur fallid fra kr6fu um ad lagdar verdi fram nidurstédur ur ran%um a
Portrazza hja 6llum undirh6pum barna vid lungnakrabbameini sem ekki er af sma ro (sja
upplysingar i kafla 4.2 um notkun handa bérnum).

52  Lyfjahvorf Qéb'
. yfjahvoér

I kjolfar skammtaazetlunarinnar 800 mg af necitimdmabi a degi 1 o i 21 dag, var
margfeldismedaltal C, fyrir necitimimab 98,5 ug/ml ( fravikshlatfal (en: Coefficient of Variation,
CV) 80%) i sermi hja sjuklingum med flogupekjukrabbamei eKki er af smafrumugerd eftir fimm
medferdarlotur samhlida gemcitabini og cisplatini. @

Frasog §
Portrazza er gefid sem innrennsli i blazed. Engar r@s nir hafa verid gerdar med 6drum gjafaleidum.

Dreifing 0

Dreifing Portrazza fylgir tvifasa minnku &emt nalgun fyrir lyfjahvorf pydis (PopPK) var
medal dreifingarrmmal necitimimabs\Ag jafiveegi (Vss) 6,97 | (CV 31%).

Brotthvarf ¢ \

Necitamamab fylgir péttniha einsun. Medaltal alteekrar heildardthreinsunar (CLtot) vid
jafnveegi eftir gjof 4 800 i 1 0g degi 8 121 dags lotu var 0,014 I/klIst (CV 39%). betta
samsvarar helmingunartj m er u.p.b. 14 dagar. Atladur timi til ad na jafnveegi var u.p.b.

70 dagar. K
Sérstakir sjuklingahepar
Greining § I vorfum pyadis gaf til kynna ad aldur, kyn og kynpattur hefdi engin ahrif a lyfjahvorf

necitim ,en ad Uthreinsun og dreifingarrammal hefdi minna en hlutfallslega jakvaeda fylgni vio
likam gd. bratt fyrir ad nidurstddur ur likénum bendi til pess ad dreifing og brotthvarf

necitu bs sé tolfraedilega had likamspyngd, gafu eftirlikingar til kynna ad skdmmtun sem byggd
veeri @pyngd myndi ekki draga marktaekt ar breytileika lyfjahvarfa. EKki er porf & skammtaadlogun
fyrir pessa undirhdpa.

Aldradir
Samkvaemt nidurstodum ur greiningu & lyfjahvorfum pydis, hafdi aldur engin ahrif & Gtsetningu
necitimuimabs.

Skert nyrnastarfsemi

Engar formlegar rannsdknir hafa verid gerdar til ad meta ahrif skertrar nyrnastarfsemi a lyfjahvorf
necitimumabs. Samkvamt nidurstddum ur greiningu & lyfjahvorfum pydis, hafdi nyrnastarfsemi engin
ahrif & lyfjahvorf necittmimabs, samkvaemt mati & kreatinindathreinsun [CrCl].
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Skert lifrarstarfsemi

Engar formlegar rannsoknir hafa verid gerdar til ad meta ahrif skertrar lifrarstarfsemi & lyfjahvorf
necitimimabs. Samkvaemt nidurstddum ar greiningu & lyfjahvorfum pydis, hafdi astand lifrar engin
markteek ahrif & lyfjahvorf necitimumabs (metid med alanin aminotransferasa, aspartat transaminasa
og heildarbilirdbini).

5.3 Forkliniskar upplysingar

Skammtahéd og afturkraf eiturahrif & h(d sust i 26 vikna rannsokn & épum. Ahrifin & had voru i
samraemi vid pekkt ahrif af 6llum EGFR-hemlum (class effect).

Sérteekar rannséknir & dyrum til ad rannsaka hugsanleg krabbameinsvaldandi ahrif necitimimabs,eda
skerdandi ahrif & frjdsemi hafa ekki verid gerdar. Hatta a frjosemisskerdingu er ekki pekkt. Hi ar
komu engar aukaverkanir fram & karl- eda kvenkyns exlunarfeerum hja 6pum sem fengu 26 vikha
medferd med necitimdmabi. \

Vitad er ad manna IgG1 fer yfir fylgju, pvi getur necitimimab borist fra modur ti . Engar
sérteekar dyrarannsoknir hafa verid gerdar til ad meta ahrif necitimdmabs a axI Osturproska,

hins vegar kann necitimumab ad valda fosturskada eda proskafravikum vegna vérklinarmata sins og
med hlidsjon af dyralikbnum par sem tjaningu EGFR er raskad. &

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR @

6.1 Hjalparefni @

Natriumsitrat dihydrat (E331) @
Vatnsfri sitronusyra (E330)

Natriumkloria 0\
Glysin (E640)

Mannitél (E421) q
Pdlysorbat 80 (E433) Q

Vatn fyrir stungulyf @

N \
6.2 Osamrymanleiki @

Portrazza innrennsli ma @tefa eda blanda med glukdsalausnum. Ekki méa blanda pessu lyfi saman
vid onnur lyf en pau gem Téfnd eru i kafla 6.6.

Eftir Mnningu

Vid blondun samkvaemt leidbeiningum inniheldur Portrazza innrennslislausn engin érverueydandi
rotvarnarefni.

Meelt er med pvi ad tilbdin skammtalausn sé notud strax til ad lagmarka heettu a 6rverumengun. Ef hin
er ekki notud strax ma geyma tilbunu necitimdmab skammtalausnina vid 2°C til 8°C i ad hamarki

24 Klst. eda vid 9°C til 25°C i allt ad 4 klst. Geymid varid ljosi. Skammtima utsetning fyrir
umhverfisljési er aseettanleg vid undirbuning og gjof.
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6.4  Serstakar varudarreglur vié geymslu

Geymid i keeli (2°C - 8°C).

Ma ekki frjosa.

Geymid hettuglasid i ytri umbadum til varnar gegn ljési.
Geymsluskilyrdi eftir pynningu lyfsins, sja kafla 6.3.
6.5 Gerdilats og innihald

50 ml lausn i hettuglasi (gler af gerd 1) med tappa ur klérébatylgimmii, alinnsigli og hettu ar
polyprépylen. (\\

Pakki med 1 hettuglasi. @
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og énnur medhéndlun 6\

Undirbuid innrennslislausnina ad vidhafdri smitgat til ad tryggja seefingu tilbun?& rinnar.

Hvert hettuglas er einungis atlad til notkunar i eitt skipti. Skodid innihaldgCl asanna med tilliti til
agna og mislitunar. Innrennslispykknid, lausnin & vera teer eda orlitid é% ndi og litlaus til folgul

fyrir pynningu. Fargid hettuglasinu ef um er ad reeda agnir eda mis@

Hettugl6sin innihalda 800 mg sem 16 mg/ml lausn af necitd bi, eitt 50 ml hettuglas inniheldur
allan skammtinn. Eingéngu skal nota 9 mg/ml (0,9%) natri idlausn til inndzelingar sem

pynningarefni.
Ef notast er vid afyllt ilat fyrir innrennsli i blased @

Fjarlaegid 50 ml af natriumklorid 9 mg/ml (0,9% gulyfi, lausn ur afyllta 250 ml ilatinu og flytjid
50 ml af necitimumabi i ilatid til ad heildarr:@’ 0 verdi aftur 250 ml. Hvolfid ilatinu varlega til ad
nAs

tryggja bléndun. EKKI MA FRYSTA E TA innrennslislausnina. EKKI pynna hana med
68rum lausnum eda gefa hana samtimj r li med 6drum blédsdltum eda lyfjum.

Ef notast er vid tom ilat fyrir inﬁm%ﬁ i bldaed

Flytjid 50 ml af necitumumabiiitomt ilat fyrir innrennsli i blased ad vidhafdri smitgat og baetid 200 ml
af natriumkl6rid 9 mg/ml stungulyfi, lausn i ilatid til ad heildarrammalid verdi 250 ml. Hvolfid
ilatinu varlega til ad try ondun. EKKI MA FRYSTA EPA HRISTA innrennslislausnina. EKKI
pynna hana med éérq num eda gefa hana samtimis innrennsli med 6drum bldds6ltum eda

lyfjum. @

Gefid med i nslisdeelu. Nota parf adskilda innrennslisslongu og hana parf ad skola med
natrium mg/ml (0,9%) stungulyfi, lausn i lok innrennslisins.

AWS ngu- eda innrennslislyf eru gefin skal skoda pau med tilliti til agna. Ef um er ad raeda agnir
skal fafga innrennslislausninni.

Fargid 6llum lyfjaleifum af necitimdmabi sem eftir eru i hettuglasinu par sem lyfid inniheldur engin
orverueydandi rotvarnarefni.

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

7. MARKADSLEYFISHAFI

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83

16



3528 BJ Utrecht
Holland

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/15/1084/001

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu atgafu markadsleyfis: 15. februar 2016 $

10. DAGSETNING ENDURSKOBDUNAR TEXTANS 6\®

itarlegar upplysingar um Iyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http:wema.europa.eu.
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VIDAUKI I1 1b
FRAMLEIDENDUR LiFFR/E:@%A VIRKRA EFNA OG

FRAMLEIPENDUR SEM ER GIR FYRIR
LOKASAMPYKKT K

FORSENDUR FYRIR, AKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG
NOTKUN

APRAR FORS@JR OG SKILYRDPI MARKADSLEYFIS
*

FORSE XDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG
VER D NOTKUN LYFSINS
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A.  FRAMLEIDENDUR LIFFRZAEDPILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIDENDUR
SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda liffreedilegra virkra efna

ImClone Systems LLC

33 ImClone Drive

Branchburg

New Jersey

NJ 08876

Bandarikin S

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt
Lilly, S.A. @
Avda. de la Industria, 30 \
Alcobendas b@
Madrid

28108 @

Spénn &

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, @SLU OG NOTKUN

Avisun lyfsins er had sérstokum takmorkunum (sja vi v@&@Samantekt a eiginleikum lyfs,

kafla 4.2).
>

C. ADRARFORSENDUR OG SK a MARKADSLEYFIS

*

. Samantektir um Oryg@ns (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggj ram samantektir um oryggi lyfsins koma fram i lista yfir
vi6mi6unardagsetni%?r Opusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107c(7) i

tilskipun 2001/83/EB\og 6llum sidari uppfaerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.
Markaésleyfishaf@ eggja fram fyrstu samantektina um 6ryggi lyfsins innan 6 manada fra utgafu

markadsleyfj
O

D. P%SENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN VID
\@ KUN LYFSINS

. Aztlun um aheettustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 6drum radstéfunum eins og
fram kemur i &aetlun um aheettustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum & aztlun
um aheattustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfaerda datlun um &haettustjérnun:
. Ad beidni Lyfjastofnunar Evropu.
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pegar ahaettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga & hlutfalli &vinnings/ahattu eda
vegna pess ad mikilveegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun &hzettu) naest.

Vidbdtaradgerdir til ad lagmarka ahaettu

Adur en Portrazza (necitimimab) er markadssett i hverju adildarriki skal markadsleyfishafi
sampykkja innihald og framsetningu freedsluefnis, p.m.t. samskipti vid fjolmidla, verklagsreglur um
dreifingu og 61l 6nnur atridi fredsluefnisins i samradi vid logbeert yfirvold & hverjum stad.
Markadsleyfishafi skal tryggja ad i hverju adildarriki par sem Portrazza (necitimdmab) er
markadssett, sé 6llum leeknum (p.e. krabbameinslaeeknum) tilkynnt um helstu skilyrdi fyrir 6rugggi
notkun necitdmamab. I freedsluefninu verdur fjallad um ahattu er vardar tilvik af slagaeda- oggK\
blazedablodsegareks og sjukdémum i hjarta- og 6ndunarfaerum.

Lykilatridi i freedsluefni handa leeknum: g\g

o
o
o

(0]

o
o

S

Mikilvaegi pess ad meta ahaettupeetti &0ur en medferd med necitumuma@in

Lysing & tilvikum blodsegareks ad medtéldum tidnitélum dar Klinis soknum
Radleggingar um ad sjuklingar og leeknar skuli vera & verdi gagnvi{.gmennum bl6dsegareks.
Benda skal sjuklingum & ad leita sér laeeknisadstodar finni peir f%' kennum blddsegareks

svo sem madi, brjostverk, prota i handlegg eda fotlegg.
porfin & ad ihuga vandlega notkun necitimumabs hja sjﬂk@

eda undirliggjandi ahaettupeetti fyrir blodsegareki
Upplysingar um hzttuna & blaedablddsegareki eda z ablddsegareki hja sjuklingum sem

adur hafa fengid blaedablodsegarek eda slaged garek
g’ébs\

med sogu um blddsegarek

Leidbeiningar um ad ekki megi gefa necitim Juklingum med marga ahattupeetti fyrir
bl6dsegareki nema avinningur vegi pyngra,en tta fyrir sjaklinginn.
p6rfin & ad ihuga fyrirbyggjandi meéfe@n segamyndun eftir vandlegt mat & dhattupattum

sjuklings

Ad ihuga skuli ad heetta medferd m%cm]mumabi hja sjuklingum sem eru med
blaeedablodsegarek eda slageedalilodsegdrek eftir itarlegt ahaettumat fyrir viskomandi sjakling.
Lysing & sjukdémum i hjagta @g?@ndunarfeerum asamt tionitélum ar kliniskum ranns6knum
Upplysingar um aukna heett arta- og 6ndunarstoppi eda skyndidauda hja sjaklingum med
s6gu um kransadasj( CM, hjartabilun eda hjartslattartruflanir samanborid vid pa sem ekki
eru med pessa ah ttﬁ'ﬂ’sé ekki pekkt.

Leidbeiningar fy&%ﬂbrigéisstarfsfélk um ad lesa fraedsluefnio dsamt SmPC.

Fraeosluefnid hand%knum skal einnig innihalda:

Samante

Fylg@il

iginleikum lyfs
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A. ALETRANIR



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA

1. HEITI LYFS

Portrazza 800 mg innrennslispykkni, lausn
necitimumab

2. VIRK(T) EFNI %%‘

Eitt hettuglas med 50 ml inniheldur 800 mg af necitimumabi (16 mg/ml). @

406

| 3. HJALPAREFNI |

Hjalparefni: natriumsitratdihydrat, vatnsfri sitronusyra, natriumklorid, g&* mannitdl, polysorbat 80
og vatn fyrir stungulyf. Lesid fylgisedilinn fyrir notkun. @
272%

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD PR,

J
Innrennslispykkni, lausn @
800 mg/50 ml 0&
1 hettuglas Q

V> 2
| 5. ADPFERP VIP LYFJAGIOR6E IKOMULEID(IR)
A J

Til notkunar i blasd eftir }Gb}

Eingdngu einnota.

Lesio fylgisedilinn fyrir@[un.

NA TIL NE SJA

) |
6. S@@ARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN

@ sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF |

Ma ekki hrista.

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING ‘

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli.
Ma ekki frjosa.
Geymid hettuglasid i ytri 6skjunni til varnar gegn ljosi.

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

Eli Lilly Nederland B.V.

Papendorpseweg 83 7b6

3528 BJ Utrecht

Holland &®~

12. MARKADBSLEYFISNUMER %

EU/1/15/1084/001 1b

13. LOTUNUMER L\
N
Lot 0&
| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN DQ - |
. \V
\ B \
15. NOTKUNARLEIRB GAR
2l

| 16. UPPLYSH@{; MED BLINDRALETRI |

\ 4
11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADBSLEYFISHAFA \%e

)

Fallist hefur‘@ﬁ a rok fyrir undanpégu fra krofu um blindraletur.

@(VFEMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

| 18.  EINKVZAEMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC:
SN:
NN:

24



LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

MERKIMIDI AHETTUGLASI

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Portrazza 800 mg saft pykkni
necitimamab

Til notkunar i blazed eftir pynningu. s\\
m Q)
| 2. APFERD VIP LYFJAGJOF AN\
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun. 1b

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

{9
EXP @

4. LOTUNUMER

o
Lot Q

5. INNIHALD TILGREINT SEM@, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

800 mg/50 ml R\
« ‘$

6. ANNAD A

O
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B. FYLGISEDIL



Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Portrazza 800 mg innrennslispykkni, lausn
necitimuimab

vbetta Iyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Allir geta hjéalpad til vid petta med pvi ad tilkynna aukaverkanir sem koma fram.
Aftast i kafla 4 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

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

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

\ 4
- Leitid til leknisins ef porf er & frekari upplysingum. &
G

- L4tid leekninn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir se

minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4. 6
Upplysingar um Portrazza og vid hverju pad er notad &Z

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Adur en byrjad er ad nota Portrazza

Hvernig nota & Portrazza

Hugsanlegar aukaverkanir @
Hvernig geyma & Portrazza

Pakkningar og adrar upplysingar éb

1. Upplysingar um Portrazza og vid hverju pa@&taa

Portrazza inniheldur virka efnid necitl]ml]mab,@ﬁilheyrir flokki efna sem kallast einstofna motefni.

oarwNE

Necitimimab pekkir og binst sérteekt vi a yfirbordi akvedinna krabbameinsfrumna. Proteinid
kallast vidtaki fyrir hidpekjuvaxtarpa R). Onnur prétein i likamanum (sem kallast vaxtarpeettir)
geta tengst EGFR og 6rvad krabba umuna til ad vaxa og skipta sér. Necitdmumab hindrar

bindingu annarra proteina vi@ oy kemur pannig i veg fyrir ad krabbameinsfruman vaxi og skipti
Sér.

Portrazza er notad hja fi um i samsetningum med 68rum krabbameinslyfjum til medferdar hja
fullordnum & akvedigni tegund af langt gengnu lungnakrabbameini (flogupekjukrabbameini i lungum
sem ekki er af smé&ugera) pegar krabbameinsfrumurnar bera EGFR prétein a yfirbordi sinu.
Krabbameiq%n eru notud samhlida eru gemcitabin og cisplatin.

\ 4
2. A&Xn byrjad er ad nota Portrazza

Ekki'¥ha nota Portrazza
- ef um er ad reeda ofnaemi fyrir necittmimabi eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp
i kafla 6).

Varnadarord og varudarreglur
Leitio tafarlaust rada hja lekninum eda hjukrunarfraedingnum ef eitthvad af eftirfarandi & vié um pig
(eda ef pu ert ekki viss) medan a medferd med Portrazza stendur eda eftir hana:

- Blodtappar i slageedum eda blasedum

Portrazza getur valdid bl6dtappa i slageedum eda blaseedum. Einkenni geta verio proti, verkur og
eymsli i atlim, éndunarerfidleikar, brjostverkur eda dedlilegur hjartslattur og épaegindi.
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Laeknirinn mun reeda vid pig um pad hvort pa parft & fyrirbyggjandi medferd ad halda. Sja
einnig kafla 4 um einkenni bl6dtappa.

- Hjarta- og lungna kvillar
Fram hafa komid tilfelli af hjarta- og lungnakvillum asamt daudsféllum af 6pekktum orsékum
hja sjuklingum sem voru medhdndladir med Portrazza i samsetningu med gemcitabini og
cisplatini og einnig hja sjuklingum sem fengu eingdngu gemcitabin og cisplatin. Astaedur
daudsfallanna og tengsl peirra vio medferd voru ekki alltaf pekktar. Hugsanlega eykur Portrazza
pessa &hattu. Laeknirinn mun reeda petta vid pig.

- Innrennslistengd vidbrogd
Innrennslistengd vidbrogd geta komid fram medan & medferd med Portrazza stendur. S|IK
vidbrogd geta verid ofnaemistengd. Laeknirinn mun reeda vid pig um hvort porf sé &
fyrirbyggjandi radst6funum eda medferd. Laeknirinn eda hjukrunarfreedingur munu fy
aukaverkunum medan & innrennslinu stendur. Ef pa feerd alvarleg innrennslistengd
geeti leknirinn maelt med pvi ad adlaga skammtinn af Portrazza eda heetta medfe
Portrazza. Sja kafla 4 til ad fa frekari upplysingar um innrennslistengdar a rsem
kunna ad eiga sér stad medan & innrennslinu stendur eda eftir .

- Hadviobrogo *
Portrazza getur valdid aukaverkunum i hud. Leaknirinn mun reeda &I um hvort porf sé &
fyrirbyggjandi radstofunum eda medferd. Ef pa feerd alvarleg ?:’:Qardgé, geeti leeknirinn meelt

med pvi ad adlaga skammtinn af Portrazza eda hatta medfer, ortrazza. Sjé kafla 4 til ad

fa frekari upplysingar um hidvidbrdgo. :

- Gildi magnesium, kalsium, kalium og fosfats i blg
Medan & medferd stendur mun laeknirinn athuga akvedinna efna i bl6dinu reglulega, t.d.
magnesium, kalsium, kalium og fosfats. Ef bes I eru of 1&g getur verid ad laeknirinn avisi

videigandi uppbot.

- Sykingar
Lattu leekninn vita ef pd ert med u @ m syklngu aour en medferd hefst.

Born og unglingar x
EkKki skal gefa sjuklingum yngri 0{1 ra Portrazza par sem engar upplysingar eru fyrir hendi um

verkun pess hja pessum alduh%m

Notkun annarra lyfja 5@1 da Portrazza
Lattu leekninn vita u nur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda notud.
Petta 4 einnig V|6 sem fengin eru an lyfsedils og jurtalyf.

Medganga Jostag jOf
Vid med@gngl’brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum
aour en Jyf1d er notad.

Dﬂwforéast ad verda pungud medan & medferd med lyfinu stendur og i a.m.k. 3 manuadi eftir
sidasta skammt af Portrazza, par sem lyfid getur hugsanlega skadad fostrid. Radfeerdu pig vid leekninn
um hvada getnadarvorn hentar pér best.

Ekki ma hafa barn & brjosti medan & medferd med Portrazza stendur og i a.m.k. 4 manudi eftir sidasta
skammt, par sem lyfid getur skadad voxt og proska barnsins.

Akstur og notkun véla

Pu skalt ekki aka eda nota vélar ef pu finnur fyrir aukaverkunum sem skerda einbeitingu og vidbrogo,
fyrr en ahrifin hverfa.
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Portrazza inniheldur natrium
Lyfid inniheldur 76 mg af natrium i hverjum skammti. Sjaklingar & natriumskertu mataraedi purfa ad
taka tillit til pess.

3. Hvernig nota a Portrazza

Laeknir med reynslu af notkun krabbameinslyfja mun hafa umsjon med medferd med Portrazza.

Lyfjaforgjof

Hugsanlega verdur pér gefid annad lyf til ad draga ur hettunni & innrennslistengdum vidbrégdum eda
hadvidbrégdum adur en pu faerd Portrazza. .
Skammtur og lyfjagjof s\\
Radlagdur skammtur af Portrazza er 800 mg a degi 1 og degi 8 i hverri 3 vikna lotu. Portr efio
i samsettri medferd med lyfjunum gemcitabini og cisplatini i allt ad 6 lotur og sidan ge ér.
Fjoldi innrennslisgjafa fer eftir pvi hvernig og hversu lengi pu ert ad svara medfer. ortrazza.

Leeknirinn mun raeda petta vid pig.

Lyfio er gefio sem innrennsli med dreypi i blazd. Innrennslid tekur um paa%&inutur.

itarlegar leidbeiningar fyrir leekninn eda hjukrunarfradinginn um hve dirbla & Portrazza
innrennsli eru i lok pessa fylgisedils (sja ,,Leidbeiningar um me6h®

Skammtaadlogun

Leeknirinn eda hjukrunarfreedingurinn munu hafa eftirlit m
innrennsli stendur. Ef pd finnur fyrir innrennslistengdu 0goum medan & medferdinni stendur
verdur hagt & innrennslinu og seinni skammtar verda<efir hagar. Innrennslistiminn skal ekki vera
lengri en 2 Klst. Sja einnig kafla 2 undir ,,VVarnadagrd og vartdarreglur®.

4, Hugsanlegar aukaverkanir QQ

Eins og vid & um 6ll lyf getur betta\ did aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja éllum.
*

verkunum medan a hverju

Mikilveegar aukaverkanir Pok@eru hadvidbrogd og bldotappar i blaedum.
Leitadu umsvifalaust I@hjélpar ef pa finnur fyrir einhverju af eftirfarandi:

Blédtappar i bla %
Liklegt er a Iéémar i blazzdum komi fram hja u.p.b. 8 af hverjum 100 sjuklingum. Liklegt er ad
pessar aukavérkanir séu alvarlegar hja u.p.b. 4 af hverjum 100 sjuklingum. beir geta valdid stiflu i &d i
feetinum N ni geta verid proti, verkur og eymsli i ttlim. Bl6dtappar geta einnig valdid stiflu i &d i
Iungurg& enni geta verid ondunarerfidleikar, brjostverkur eda 6edlilegur hjartslattur og 6paegindi.

HMrégé

HUdvidbrogd geta komid fram hja u.p.b. 80 af hverjum 100 sjaklingum sem taka Portrazza og eru
yfirleitt vaeg eda medalsleem. Liklegt er ad pessar htdbreytingar séu alvarlegar hja u.p.b. 5 af hverjum
100 sjuklingum. Einkenni um alvarleg hiidvidbrdgd geta verid einkenni sem likjast unglingab6lum og
haduatbrot. Utbrotin likjast oft unglingabdlum og koma fram & andliti, efri hluta bringu og baki, en geta
komid fram & hvada svadi likamans sem er. Flestar pessara aukaverkana hverfa yfirleitt med timanum
eftir ad medferd med Portrazza er hett.
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Adrar aukaverkanir eru m.a.:

Mjog algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum):
- kI4di, purrkur i had, flégnun, naglakvillar (htdvidbroga)

- uppkost

- hiti eda har hiti (sotthiti)

- pyngdartap

- sa&r i munni og ablastur (munnbdlga)

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)
- hofudverkur
- hostad upp bldadi (bl6dhdsti) .

- blodnasir s\\
A

- ovenjulegt bragd, malmbragd (breyting & bragdskyni)

- augnbolga (tarubolga) @
>

- blodtappar i slageedum

- pvagferasyking (i pvagblédru og/eda nyrum) ‘)b
- verkir vid pvaglat

- erfidleikar vid kyngingu \ l @

- vOdvakrampar
- bdlga i blaaedum i fétleggjum @

- ofnaemisvidbrogd

- verkir i munni og koki

Portrazza getur einnig valdid breytingum & nidurstédum blé’Qékna. Petta eru m.a. &g gildi
magnesiums, kalsium, kalium eda fosfats i bl6di. @

Tilkynning aukaverkana

L4tid leekninn vita um allar aukaverkanir. pett einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst & i
pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkyn erkanir beint samkveemt fyrirkomulagi sem gildir i
hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. M tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad

auka upplysingar um 6ryggi lyfsins. @

*

5. Hvernig geyma & Plorsz\a

Geymid Iyfid par sem b vorki n til né sja.

Ekki skal nota ny@r fyrningardagsetningu sem tilgreind er & ytri 6skjunni og merkimida

hettuglassinstd efti P. Fyrningardagsetning er sidasti dagur méanadarins sem par kemur fram.
\ 4

Geymid i ;2°C—8°C).

Ma ekkiJyjosa.

Geyi tuglasid i ytri umbudum til varnar gegn 1jési.

Innrennslislausn: Eftir pynningu og bléndun skal nota lyfid strax. Ef lyfid er ekki notad strax eru
geymslutimi og geymsluskilyrdi fyrir notkun & abyrgd notandans og attu almennt ekki ad fara yfir
24 klst. vig 2°C til 8°C eda allt ad 4 klst. vid 9°C til 25°C. Ekki ma frysta eda hrista
innrennslislausnina. Ekki ma gefa lausnina ef vart verdur vid agnir eda mislitun.

Lyfid er eingbngu einnota.
Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitio rada i

apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.
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6. Pakkningar og adrar upplysingar

Portrazza inniheldur

- Virka innihaldsefnio er necitimdmab. Hver ml af innrennslispykkni, lausn inniheldur 16 mg af
necitimamabi.
Hvert 50 ml hettuglas inniheldur 800 mg af necitimdmabi.

- Onnur innihaldsefni eru natriumsitrat dihydrat (E331), vatnsfri sitronusyra (E330), natrium
kl6rio (sja kafla 2 ,,Portrazza inniheldur natrium*), glysin (E640), mannitél (E421),
polysorbat 80 (E433) og vatn fyrir stungulyf.

Lysing a utliti Portrazza og pakkningastaerdir .
Portrazza 800 mg innrennslispykkni, lausn (s&ft pykkni) er ter eda orlitid opallysandi og Iitlaus%
gulleitur vokvi i hettuglasi ar gleri med gimmitappa.

pad feest i pakkningum mea: \@
- 1 hettuglasi med 50 ml t 6

Markadsleyfishafi @
Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 Utrecht, Holland &

Framleidandi @

Lilly S.A., Avda de la Industria, 30, Alcobendas, Madrid, 28108, S

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa a hverjum staé@kaé er upplysinga um lyfia:

Belgique/Belgié/Belgien Li
Eli Lilly Benelux S.A.//N.V. i
Tel/Tel: + 32-(0)2 548 84 84

Buarapus 0 Luxembourg/Luxemburg
TII "Emm JIunu Henmepiaaua" B.B. - Bear Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
ten. +359 2 491 41 40 Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84

* \® Magyarorszag

Lilly Hungéria Kft.
Tel: + 36 1 328 5100

illy Holdings Limited atstovybé
Tel® +370 (5) 2649600

Ceska republika

ELILILLY CR, s.r.0. \p
Tel: + 420 234 664 111 \&

Danmark @
Eli Lilly Danmar@
TIf: +45 45 26 60
\ 4
Deutschs%

Lilly sehland GmbH
Te&/- ) 6172 273 2222

Eesti
Eli Lilly Holdings Limited Eesti filiaal
Tel: +372 6 817 280

EALGoo
OAPMAXYEPB-AIAAY A.E.B.E.
TnA: +30 210 629 4600

Espafia
Lilly S.A.
Tel: + 34-91 663 50 00

Malta
Charles de Giorgio Ltd.
Tel: + 356 25600 500

Nederland
Eli Lilly Nederland B.V.
Tel: + 31-(0) 30 60 25 800

Norge
Eli Lilly Norge A.S.
TIf: + 47 22 88 18 00

Osterreich
Eli Lilly Ges.m.b.H.
Tel: +43-(0) 1711 780

Polska
Eli Lilly Polska Sp. z 0.0.
+48 22 440 33 00



France
Lilly France SAS
Tél: +33-(0) 1554934 34

Hrvatska
Eli Lilly Hrvatska d.o.0.
Tel: +385 1 2350 999

Ireland
Eli Lilly and Company (Ireland) Limited
Tel: + 353-(0) 1 661 4377

island
Icepharma hf.
Simi + 354 540 8000

Italia
Eli Lilly Italia S.p.A.
Tel: + 39- 055 42571

Kvmpog
Phadisco Ltd
TnA: +357 22 715000

Latvija

Eli Lilly Holdings Limited parstavnieciba Latvija

Tel: +371 67364000

pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur <{

Portugal
Lilly Portugal Produtos Farmacéuticos, Lda
Tel: + 351-21-4126600

Romania
Eli Lilly Roménia S.R.L.
Tel: + 40 21 4023000

Slovenija
Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.o.
Tel: +386 (0)1 580 00 10 .

Slovenska republika
Eli Lilly Slovakia, s.r.o.
Tel: + 421 220 663 111

Suomi/Finland
Oy Eli Lilly Finland Ab
Puh/Tel: + 358-(0) 9

Sverige
Eli Lilly Swe

Tel: + 46,(0) 8800

Eli
44-(0) 1256 315000

r AAAA}>.

itarlegar upplysingar um lyfid eru bir@ Lyfjastofnunar Evrépu: http://www.ema.europa.eu.
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@Leiébeiningar um medhdndlun

Portrazza 800 mg
innrennslispykkni, lausn
necitimumab

Eftirfarandi %singar eru einungis &tladar heilbrigoisstarfsfolki:

Undirhy s&hinnrennslislausnina ad viohafdri smitgat til ad tryggja ad lausnin sé s&fd.

Hver

ettuglas er einungis til notkunar i eitt skipti. Kannid innihald hettuglasanna med tilliti til agna

og mislitunar. Innrennslispykknid & ad vera taer eda orlitid épallysandi og litlaus til gulleit lausn fyrir
pynningu. Fargid hettuglasinu ef um er ad reeda agnir eda mislitun.

Hettugldsin innihalda 800 mg sem 16 mg/ml lausn af necitimumabi, eitt 50 ml hettuglas inniheldur
heilan skammt. Notid eingdngu natriumklérid 9 mg/ml (0,9%) stungulyf, lausn til pynningar.

Ef notast er vid afyllt ilat fyrir innrennsli i blaed

Ad vidhafdri smitgat skal fjarleegja 50 ml af natriumklérid 9 mg/ml (0,9%) stungulyfi, lausn ar afyllta

,,,,,,

250 ml. Hvolfa skal ilatinu varlega til ad tryggja bléndun. EKKI MA FRYSTA EDA HRISTA


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

innrennslislausnina. EKKI méa pynna hana med 6drum lausnum eda gefa hana samtimis innrennsli med
6drum bléadsoltum eda lyfjum.

Ef notast er vid tom ilat fyrir innrennsli i blaaed:

Ad vidhafdri smitgat skal flytja 50 ml af necitimdmabi i tomt ilat fyrir innrennsli i blded og bata

200 ml af s@fdu natriumkl6rid 9 mg/ml (0,9%) stungulyfi, lausn i ilatid pannig ad heildarrdmmalid i
ilatinu verdi aftur 250 ml. Hvolfa skal ilatinu varlega til ad tryggja bléndun. EKKI MA FRYSTA EDA
HRISTA innrennslislausnina. EKKI mé pynna hana med 6drum lausnum eda gefa hana samtimis
innrennsli med 6drum blédsoltum eda lyfjum.

Gefa a lausnina med innrennslisdaelu. Nota skal adskilda innrennslissléngu og hana parf ad skola med
natriumklério 9 mg/ml (0,9%) stungulyfi, lausn i lok innrennslisins. 0\

Adur en stungu- eda innrennslislyf eru gefin skal skoda pau med tilliti til agna. Ef um er ad ra%%nir
skal farga innrennslislyfinu, lausninni.
Orverueydandi rotvarnarefni.

Fargid 6llum lyfjaleifum af necitimdmabi sem eftir eru i hettuglasinu par sem Iyﬂ@%ldur engin

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Urgangi i samrami vid gildandi re%
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