VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Praluent 75 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna.
Praluent 150 mg stungulyf, lausn i afyllitum lyfjapenna.
Praluent 75 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu.
Praluent 150 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu.
Praluent 300 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna.

2.  INNIHALDSLYSING

Praluent 75 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

Hver einnota afylltur lyfjapenni inniheldur 75 mg alirocumab i 1 ml lausn.

Praluent 75 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu

Hver einnota afyllt sprauta inniheldur 75 mg alirocumab i 1 ml lausn.

Praluent 150 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

Hver einnota afylltur lyfjapenni inniheldur 150 mg alirocumab i 1 ml lausn.

Praluent 150 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu

Hver einnota afyllt sprauta inniheldur 150 mg alirocumab i 1 ml lausn.

Praluent 300 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

Hver einnota afylltur lyfjapenni inniheldur 300 mg alirocumab i 2 ml lausn.

Alirocumab er einstofna IgG1 mannamétefni sem framleitt er med DNA radbrigdaerfoatekni 1
eggjastokkafrumum kinverskra hamstra.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Stungulyf, lausn.

Lausnin er teer, litlaus til folgul.
pH: 5,7-6,3

Osmolalstyrkur (osmolality):

Praluent 75 mg stungulyf, lausn
293 - 439 mOsmol/kg

Praluent 150 mg stungulyf, lausn
383 - 434 mOsmol/kg

Praluent 300 mg stungulyf, lausn
383 — 434 mOsmol/kg



4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Frumkomin kolester6lhaekkun 1 bl6di og blondud blodfiturdskun

Praluent er etlad, til viobotar vid akvedid matareedi, til notkunar hja fulloronum med frumkomna
kolesterolhaekkun i bl6oi (arfblendna attgenga kolesterolhaekkun og kélesterélhaekkun sem ekki er
arfgeng) eda blandada blodfituréskun og hja bérnum 8 ara og eldri med arfblendna attgenga
kolesterolhekkun:

- isamhlidamedferd med statini eda statini med 60rum blodfituleekkandi medferdum hja
sjuklingum sem na ekki vidmidunarmdrkum LDL-kolesterols med hamarks polanlegum
skammti af statini eda,

- i einlyfjamedferd eda samhlida 60rum blodfitulekkandi medferdum hja sjuklingum sem
ekki pola statin eda mega ekki nota statin.

Stadfestur kransaedasjukdémur

Praluent er @tlad fulloronum med stadfestan kransedasjukdom til ad draga tr heettu 4 hjarta- og
edasjukdémum med pvi ad leekka gildi LDL-koélesterols, sem vidbotarmedferd vid leidréttingu &
00rum ahettupattum:
- 1samsetningu med hamarksskammti af statini sem polist, med eda an annarri fituleekkandi
medferd, eda
- eitt og sér eda i samsetningu med annarri fitulekkandi medferd hja sjukingum sem ekki pola
statin eda pegar frabending er fyrir notkun statins.

Sja kafla 5.1 vegna nidurstadna rannsokna 4 ahrifum 4 LDL-koélesterol, hjarta- og adatilvik og pyoi
sem var rannsakad.

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Skammtar

Fullordnir
Adur en medferd med alirocumabi er hafin skal ttiloka ad blodfituhekkun eda blondud blodfiturdskun
sé einkenni um adra undirliggjandi sjukdoéma (t.d. nyrungaheilkenni, vanstarfsemi skjaldkirtils).

Radlagdir skammtar af alirocumabi eru 75 mg einu sinni 4 2 vikna fresti, 150 mg einu sinni 4 2 vikna
fresti og 300 mg einu sinni 4 4 vikna fresti (manadarlega), med gjof undir hud. Hefja ma medferdina
med hverjum pessara skammta sem er.

Skammt alirocumabs ma adlaga einstaklingsbundid ad einkennum vidkomandi sjuklings eins og
LDL-kolesterolgildum vid upphaf, takmarki medferdar og medferdarsvorun. Meta ma blodfitugildi

4 til 8 vikum eftir ad medferd er hafin eda breytt og adlaga skammta til samramis (auka skammta eda
minnka skammta). Gert er rad fyrir mikilli leekkun & LDL-ko6lesterolgildum med 150 mg af
alirocumabi einu sinni 4 2 vikna fresti og 300 mg einu sinni 4 4 vikna fresti (manadarlega) en 150 mg
einu sinni 4 2 vikna fresti er hamarksskammtur (sja kafla 5.1).



Arfblendin cettgeng kolesterolhcekkun hja bérnum 8 ara og eldri

Ré4dlagdur skammtur ef porfer 4

Likamspyngd sjuklinga Raolagdur skammtur frekari leekkun LDL-kolesterols™

150 mg einu sinni 4 4 vikna

. 75 mg einu sinni 4 2 vikna fresti
fresti

Innan vid 50 kg

300 mg einu sinni & 4 vikna

. 150 mg einu sinni 4 2 vikna fresti
fresti

50 kg eda meira

* Meta ma blodfitugildi 8 vikum eftir ad medferd er hafin eda breytt og adlaga skammtinn i samremi vid pad.
Skammti sleppt
Ef skammiti er sleppt 4 ad gefa skammtinn svo fljott sem audiod er og sidan skal hefja skommtun a ny

samkvamt upprunalegri detlun.

Sérstakir sjuklingahdpar

Aldradir
Ekki er porf & ad adlaga skammta hja 6ldrudum sjaklingum.

Sjuklingar med skerta lifrarstarfsemi

Ekki er porf 4 ad adlaga skammta hjé sjuklingum med veega eda i medallagi mikla skerdingu a
lifrarstarfsemi. Engar upplysingar liggja fyrir um sjuklinga med verulega skerta lifrarstarfsemi (sja
kafla 5.2).

Sjuklingar med skerta nyrnastarfsemi

Ekki er porf 4 a0 adlaga skammta hja sjiklingum med vega til i medallagi mikla skerdingu a
nyrnastarfsemi. Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um sjuklinga med verulega skerta
nyrnastarfsemi (sja kafla 5.2).

Likamspyngd
Ekki er porf 4 ad adlaga skammta hja sjuklingum midad vid pyngd.

Born
Ekki hefur verid synt fram 4 6ryggi og verkun Praluent hja bérnum yngri en 8§ 4ra. Engar upplysingar
liggja fyrir.

Lyfjagjof

Til notkunar undir hid.

Alirocumabi & a0 sprauta undir huo i leeri, kvid eda upphandlegg.

Hver afylltur penni eda afyllt sprauta er einnota.

Til ad gefa 300 mg skammtinn skal annadhvort gefa eina 300 mg inndalingu eda gefa tvaer 150 mg
inndeelingar i r60 4 tveimur mismunandi stungustéoum.

Réolagt er ad skipta um stungustadi vid hverja inndeelingu.

Alirocumabi ma ekki sprauta i svae0i med virkum hidsjukdoémi eda par sem hao er skoddud eins og
vi0 sélbruna, hudutbrot, bolgu eda hudsykingu.

Alirocumab ma ekki gefa samhlida 60rum stungulyfjum 4 sama stungustad.

Varudarradstafanir sem parf ad gera adur en lyfid er medhondlad eda gefio
Lausnin & ad na stofuhita fyrir notkun (sja kafla 6.6).

Born 8 dra og eldri

Ef um er a0 reeda unglinga 12 ara og eldri er melt med ad fullordinn gefi eda hafi umsjon med gjof
Praluent.

Efum er ad reeda born yngri en 12 ara parf uménnunaradili ad gefa Praluent.



Fullordnir

Fullordnir sjuklingar geta annadhvort gefid sér alirocumab sjalfir eda umdnnunaradili getur gefid
alirocumab, ad undangenginni pjalfun fra heilbrigdisstarfsmanni i réttum adferdum vid ad gefa
stungulyf undir hid.

4.3 Frabendingar

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

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun

Rekjanleiki

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

Ofnaemisvidbrogd

Almenn ofnemisvidbrogd, p. 4 m. kladi sem og mjog sjaldgaef og stundum alvarleg ofneemisviobrogd
eins og ofnaemi, mynthudbodlga (nummular eczema), ofsakladi og ofnemisaedabolga hafa verid
tilkynnt i kliniskum rannséknum. Eftir markadssetningu hefur verio tilkynnt um ofnamisbjug (sja
kafla 4.8). Komi teikn eda einkenni alvarlegra ofn@misvidbragda fram 4 ad stodva medferd med
alirocumabi og hefja videigandi studningsmedferd (sja kafla 4.3).

Skert nyrnastarfsemi

[ kliniskum rannséknum var takmarkadur fj6ldi sjuklinga med verulega skerta nyrnastarfsemi
(skilgreint sem metinn gaukulsiunarhradi (éGFR) < 30 ml/min./1,73 m?) (sja kafla 5.2). Alirocumab &
a0 nota med vard hja sjiklingum med verulega skerta nyrnastarfsemi.

Skert lifrarstarfsemi

Notkun lyfsins hja sjuklingum med verulega skerta lifrarstarfsemi (Child Pugh C) hefur ekki verid
rannsokud (sja kafla 5.2). Alirocumab 4 ad nota med varad hja sjiklingum med verulega skerta
lifrarstarfsemi.

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Abhrif alirocumabs & énnur lyf

bar sem alirocumab er liffreedilegt lyf er ekki buist vid lyfjahvarfafredilegum ahrifum af véldum
alirocumabs 4 onnur lyf og ekki er buist vid dhrifum & cytokrom P450 ensim.

Abhrif annarra lyfia 4 alirocumab

Vitad er ad statin og dnnur bloofitulekkandi medferd eykur framleidslu PCSK9, markproteins
alirocumabs. betta leidir til aukinnar markmidladrar (target-mediated) uthreinsunar og minni alteekrar
utsetningar fyrir alirocumabi. Samanborid vid einlyfjamedferd med alirocumabi er utsetning fyrir
alirocumabi u.p.b. 40% laegri vid samhlida notkun med statinum, 15% laegri vid samhlida notkun med
ezetimibi og 35% lagri vid samhlida notkun med fenofibrati. Hins vegar helst laekkun &
LDL-kolesteroli medan skammtahlé varir pegar alirocumab er gefid a 2 vikna fresti.



4.6 Frjésemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Engar upplysingar liggja fyrir um notkun Praluent 4 medgdngu. Alirocumab er radbrigda IgG1
moétefni, pvi ma buast vid ad pad fari yfir fylgjuproskuld (sja kafla 5.3).

Dyrarannsoknir benda hvorki til beinna né 6beinna skadlegra ahrifa me9 tilliti til framgangs
medgongu eda proska fosturvisis-fosturs; eiturverkanir & méour komu fram hjé rottum en ekki i 5pum
i skommtum umfram skammta fyrir menn og hja atkveemum apanna sast veikara
onemisminnisviobragd gegn motefnavaka (sja kafla 5.3).

Praluent er ekki atlad til notkunar & medgongu nema medferd med alirocumabi sé naudsynleg vegna
sjukddémsastands konunnar.

Brjostagjof

Ekki er pekkt hvort alirocumab skilst ut 1 brjéstamjolk. Mannaimmunoglobulin G (IgG) skilst 1t i
brjéstamjolk, sérstaklega i broddmjolk, ekki er malt med notkun Praluent hja konum med barn 4
brjosti 4 pvi timabili. Buist er vid litilli utsetningu pad sem eftir er af brjostagjofinni.

bar sem ahrif alirocumabs 4 barn & brjosti eru ekki pekkt parf ad akveda hvort hetta eigi brjostagjof
eda heetta timabundid medferd med Praluent.

Frjosemi

[ dyrarannséknum komu engar aukaverkanir fram & stadgengilsvisa (surrogate markers) um frjosemi
(sjé kafla 5.3). Engar upplysingar liggja fyrir um ahrif 4 frjdsemi hja ménnum.

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

Samantekt 4 oryggi

Algengustu aukaverkanirnar vid radlagdan skammt voru stadbundin vidbrogo & stungustad (6,1%),
teikn og einkenni fra efri 6ndunarvegi (2,0%) og kladi (1,1%). Algengustu aukaverkanirnar sem leiddu
til pess ad medferd med alirocumabi var hatt hja sjuklingum voru stadbundin vidbrogo a stungustad.
Oryggi i ODYSSEY OUTCOMES rannsékninni var i samreemi vid heildardryggi sem lyst var i

3. stigs samanburdarrannséknunum.

Enginn munur var a 6ryggi med tilliti til skammtasteerdanna tveggja (75 mg og 150 mg) sem notadar
voru i 3. stigs rannsoknaraatluninni.

Tafla yfir aukaverkanir

Greint var fra eftirfarandi aukaverkunum hja sjuklingum sem fengu medferd med alirocumabi i
samantekt 4 samanburdarrannséknum og/eda vid notkun eftir markadssetningu (sja toflu 1).

Tioni allra aukaverkana sem komid hafa fram i kliniskum rannséknum er reiknud ut fra samandregnu
nygengi peirra i 3. stigs kliniskum rannséknum. Aukaverkanir er flokkadar eftir liffeerakerfi.
Tidniflokkar eru skilgreindir sem: mjog algengar (> 1/10), algengar (> 1/100 til < 1/10), sjaldgaefar
(= 1/1.000 til < 1/100), mjog sjaldgeefar (> 1/10.000 til < 1/1.000), koma &rsjaldan fyrir (< 1/10.000)
og tidni ekki pekkt (ekki heegt a0 aeetla tidni ut fra fyrirliggjandi gdgnum).

Ekki er hagt a0 akvarda tioni aukaverkana sem greint er fra vid notkun eftir markadssetningu par sem
par eru fengnar ar aukaverkanatilkynningum. bvi er tidniflokkun pessara aukaverkana skilgreind sem
,.tioni ekki pekkt®.



Tafla 1 — Aukaverkanir

Flokkun eftir liffeerum Algengar Mjog sjaldgaefar Tioni ekki pekkt
Onzmiskerfi Ofnaemi,
ofnemisedabolga
Ondunarfzri, brjosthol Teikn og einkenni fra
og midmaeti efri dondunarvegi*
Hud og undirhud Kl4o0i Ofsakladi, Ofneemisbjugur
helluexem (eczema
nummular)
Almennar aukaverkanir Viobrogo a Flensulik veikindi
og aukaverkanir 4 stungustad™**
ikomustad

* b. 4 m. adallega verkur i munnkoki, nefrennsli, hnerri
** b. & m. horundsrodi/rodi, klaoi, proti, verkur/eymsli

Lysingar 4 v6ldum aukaverkunum

Stadbundin vidbrogd a stungustad

Greint var fra stadbundnum vidbrogdum a stungustad, p.m.t. hérundsroda/roda, klada, prota og
verk/eymslum, hja 6,1% sjuklinga sem fengu medferd med alirocumabi borid saman vid 4,1% i
samanburdarhopnum (fengu inndalingu med lyfleysu). Flest viobrogo a4 stungustad voru skammvinn
og vaeg. Tidni pess ad medferd var hatt vegna stadbundinna vidbragda a stungustad var sambarileg
milli hépanna tveggja (0,2% hja hopnum sem fékk alirocumab borid saman vid 0,3% 1
samanburdarhépnum). { rannsékninni 4 afleidingum hjarta- og @dasjikdéma (ODYSSEY
OUTCOMES) voru vidbrogo a stungustad einnig algengari hja sjuklingum sem fengu medferd med
alirocumabi en hja sjuklingum sem fengu medferd med lyfleysu (3,8% hja alirocumabi 4 méti 2,1%
hja lyfleysu).

Alteek ofncemisviobrogd

Oftar var greint fra altekum ofna@misvidbrogdum hjé hopnum sem fékk alirocumab (8,1% sjuklinga)
en hja samanburdarhopnum (7,0% sjuklinga), fyrst og fremst vegna mismunandi tidni klada. Tilvikin
sem saust af klada voru yfirleitt veeg og skammvinn. Ad auki hefur verid greint fra mjog sjaldgaefum
og stundum alvarlegum ofnemisviobrégdum eins og ofnemi, helluexemi, ofsaklada og
ofnaemisadabolgu i samanburdarrannséknum (sja kafla 4.4). [ rannsékninni 4 afleidingum hjarta- og
&0asjukdoma (ODYSSEY OUTCOMES) voru almenn ofnaemisviobrogd svipud hja sjiklingum sem
fengu medferd med alirocumabi og hja sjuklingum sem fengu medferd med lyfleysu (7,9% hja
alirocumabi, 7,8% hja lyfleysu). Enginn munur kom fram i nygengi klada.

Sérstakir sjuklingahdpar

Aldradir

bott ekki hafi komid fram vandamal tengd 6ryggi hja sjuklingum eldri en 75 ara liggja takmarkadar
upplysingar fyrir hja pessum aldurshopi. I 3. stigs samanburdarrannséknum 4 frumkominni
kolesterolhaekkun i bl6oi og blandadri blodfituréskun voru 1.158 sjuklingar (34,7%) sem fengu
medferd med alirocumabi > 65 ara og 241 sjuklingur (7,2%) sem fékk medferd med alirocumabi var
> 75 4ra. [ samanburdarrannsékninni 4 afleidingum hjarta- og adasjiikdéma voru 2.505 sjuklingar
(26,5%) sem fengu medferd med alirocumabi >65 ara og 493 sjuklingar (5,2%) sem fengu meodferd
med alirocumabi >75 &ra. Enginn marktaekur munur sast a 6ryggi og verkun med haekkandi aldri.



Born

Synt hefur verid fram 4 6ryggi og verkun Praluent hja bornum og unglingum med arfblendna attgenga
koélesterolhaekkun. Klinisk rannsokn var framkvamd til ad meta ahrif Praluent hja 153 sjiklingum a
aldrinum 8 til 17 ara med arfblendna ®ttgenga kolesterolhakkun. Ekki komu fram neinar nyjar
nidurstodur vardandi 6ryggi og dryggisupplysingar hja pessu pydi voru i samraemi vid pekktar
upplysingar um 6ryggi lyfsins hja fulloronum med arfblendna @ttgenga kolesterdlhakkun.

Reynsla af notkun alirocumabs hja brnum med arfhreina attgenga kolesterolhakkun er takmorkud
vid 18 sjuklinga 4 aldrinum 8 til 17 dra. Samanborid vid pekkt 6ryggi hja fulloronum komu engar

nyjar nidurstodur fram er varda oryggi.

Rannsékn 4 skommtun 4 4 vikna fresti

Oryggi sjuklinga sem fengu medferd med 300 mg skdmmtun einu sinni 4 4 vikna fresti (manadarlega)
var svipad og oryggi sem lyst var i kliniskum lyfjarannséknum med skdmmtun 4 2 vikna fresti, nema
hvao vardar haerri tidni stadbundinna vidbragda 4 stungustad. Heildartioni tilkynninga um vidbrogd a
stungustad var 16,6% hja hopnum sem fékk 300 mg einu sinni 4 4 vikna fresti og 7,9% hja
lyfleysuhopnum. Sjuklingar i alirocumab-hopnum sem fékk 300 mg 4 4 vikna fresti fengu 4 vixl
inndaelingu med lyfleysu til ad vidhalda blindun med tilliti til tioni inndeelinga. Ef fra eru talin
viobrogd a stungustad sem komu fram eftir inndaelingarnar meo lyfleysu var tioni vidbragda a
stungustad 11,8%. Hlutfall peirra sem heettu i rannsokn vegna viobragda a4 stungustad var 0,7% i
medferdarhopnum sem fékk 300 mg einu sinni 4 4 vikna fresti og 0% 1 lyfleysuhopnum.

LDL-kélestero6lgildi <0.65 mmol/1 (<25 mg/dl)

Vegna honnunar rannsokna var ekki haegt ad adlaga fitulekkandi bakgrunnsmedferd i neinni af
klinisku rannsoknunum. Hlutfall sjuklinga sem nadu LDL-kélesterolgildum <0,65 mmol/1 (<25 mg/dl)
var had badi upphafsgildum LDL-kolesterols og skammti alirocumabs.

[ samantektargreiningu 4 samanburdarrannsoknum par sem upphafsskammtur var 75 mg 4 2 vikna
fresti og par sem skammtur var aukinn i 150 mg a 2 vikna fresti ef LDL-kolesterol sjuklings var ekki
<1,81 mmol/l eda <2,59 mmol/l (<70 mg/dl eda <100 mg/dl) h6fdu 29,3% sjuklinga med upphafsgildi
LDL-kolesterols <2,59 mmol/l (<100 mg/dl) og 5,0% sjuklinga med upphafsgildi LDL-kolesterols
>2,59 mmol/l (>100 mg/dl), & medferd med alirocumabi, malst med LDL-kolesterol <0,65 mmol/1l
(<25 mg/dl) i tveimur maelingum i r6. [ ODYSSEY OUTCOMES rannsokninni par sem
upphafsskammtur af alirocumabi var 75 mg 4 2 vikna fresti og skammturinn var aukinn i 150 mg &

2 vikna fresti ef LDL-koélesterol sjuklings var ekki <1,29 mmol/l (<50 mg/dl) hofdu 54,8% sjuklinga
med upphafsgildi LDL-kolesterols <2,59 mmol/l (<100 mg/dl) og 24,2% sjiiklinga med upphafsgildi
LDL-kélesterols >2,59 mmol/l (>100 mg/dl), 4 medferd med alirocumabi, malst med LDL-kolesterol
<0,65 mmol/l (<25 mg/dl) i tveimur malingum i r6d.

b6 neikveedar afleidingar af mjog lagu LDL-kolesteroli hafi ekki komid fram i rannséknum med
alirocumabi eru langtimadhrif af vidvarandi mjog lagu LDL-kdlesteroli ekki pekkt.

Onamissvorun/Motefni gegn lyfinu (ADA, Anti-drug-antibodies)

{ ODYSSEY OUTCOMES rannsokninni kom jakvad svorun 4 myndun métefna gegn lyfinu fram hja
5,5% sjuklinga eftir ad medferd var hafin med 75 mg og/eda 150 mg af alirocumabi a 2 vikna fresti,
borid saman vid hja 1,6% sjuklingum sem fengu medferd med lyfleysu, skammvinn svérun var i
meirihluta. Vidvarandi jakveed svorun & myndun métefna gegn lyfinu kom fram hja 0,7% sjiklinga a
medferd med alirocumabi og hja 0,4% sjuklinga sem fengu medferd med lyfleysu. Hlutleysandi
motefni (Nab) komu fram hja 0,5% sjuklinga & medferd med alirocumabi og hja <0,1% sjuklinga sem
fengu medferd med lyfleysu.

Vidbrogo vido myndun métefna gegn lyfinu, p.m.t. hlutleysandi métefna (Nab), var lagur titer og
virtust ekki hafa klinisk ahrif & verkun eda 6ryggi alirocumabs, nema vegna haerra hlutfalls vidbragda
4 stungustad hja sjuklingum par sem myndun métefnis gegn lyfinu kom fram vid medferd samanborid



vid hja sjiklingum med neikvead vidbrogd vid myndun motefnis gegn lyfinu (7,5% samanborid vid
3,6%). Langtimaafleidingar af 4framhaldandi medferd med alirocumabi pegar moétefni gegn lyfinu eru
til stadar eru ekki pekktar.

[ samantektargreiningu 4 tiu samanburdarrannsoknum med lyfleysu og samanburdarrannsoknum med
virkum samanburdi hjé sjuklingum 4 medferd med alirocumabi 75 mg og/eda 150 mg 4 2 vikna fresti
sem og i stakri kliniskri rannsokn hja sjuklingum sem fengu medferd med alirocumabi 75 mg &

2 vikna fresti eda 300 mg & 4 vikna fresti (medtaldir nokkrir sjuklingar par sem skammtur var
adlagadur ad 150 mg 4 2 vikna fresti) var nygengi greindra métefna gegn lyfinu og hlutleysandi
moétefna svipud og i nidurstodum ODYSSEY OUTCOMES rannsoknarinnar sem lyst er hér ad ofan.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ao tengist lyfinu

Eftir a0 lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun

Engin sérteek medfero er til vio ofskdmmtun af voldum alirocumabs. Komi ofskommtun fyrir 4 ad
medhondla sjuklinginn eftir einkennum og beita studningsmedferd eftir porfum.

5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lythrif

Flokkun eftir verkun: Blodfitulaekkandi lyf, dnnur bloofitulekkandi lyf, ATC-flokkur: CI0AX14.
Verkunarhéattur

Alirocumab er einstofna IgG1 mannamétefni sem binst med mikilli seekni og sérteekni vid PCSK9
(proprotein convertase subtilisin kexin type 9). PCSK9 binst vid LDL-vidtaka
(lagpéttnilipoprotein-vidtaka) a yfirbordi lifrarfruma sem 6rva nidurbrot LDL-vidtaka i lifur.
LDL-vidtakar eru adalvidtakarnir sem hreinsa LDL ur blooras, pvi veldur lekkun 4 gildum
LDL-vidtaka af voldum PCSK9 auknum gildum LDL-kolesterdls 1 blodi. Med pvi ad hamla bindingu
PCSK9 vid LDL-vidtaka eykur alirocumab fjélda LDL-vidtaka sem eru tiltaekir til ad hreinsa LDL og
leekkar meo pvi gildi LDL-kolesterols.

LDL-vidtakar binda einnig VLDL (ofurlagpéttnilipoprotein) buta sem eru rikir af priglyseridum (TG)
og IDL (millipéttnilipoproétein). Vegna pessa getur medferd med alirocumabi kallad fram minnkun a
pessum lipoproteinblitum eins og sést & lakkun af voldum pess a apolipoproteini B (Apo B),
ekki-HDL-kolesteroli (ekki hapéttnilipoprotein kolesterol) og priglyseridum. Alirocumab veldur
einnig leekkun 4 gildum lipoproéteins (a) [Lp(a)], sem er tegund LDL sem er bundin vid
apolipoprotein (a). Hins vegar hefur verid synt fram 4 ad LDL-vidtakar hafa litla seekni 1 Lp(a), pvi er
nakvemur verkunarhattur pess ad alirocumab laekkar gildi Lp(a) ekki ad fullu pekktur.

[ erfoafraedilegum rannséknum hja monnum hafa sést stokkbreytt afbrigdi PCSK9 sem annadhvort
hafa tapad ahrifum (loss-of-function mutation) eda baett vid ahrifum (gain-of-function mutation).
Einstaklingar me0 staka genasamsatu PCSK9 sem hefur tapad ahrifum hafa laegri gildi af
LDL-kolesteroli, sem fylgir marktaekt leegri tidni kransaedasjukdoma. Greint hefur verid fra nokkrum
einstaklingum sem bera PCSK9 sem hefur tapad ahrifum i tveimur genasamsatum og hafa mjog lag
gildi LDL-kolesterols en gildi HDL-kolesterols og priglyserioa a edlilegu bili. Gagnsteett hafa
stokkbreytingar i PCSK9 geninu sem hafa baett vid ahrifum verid greindar hja sjuklingum me0
hakkud gildi LDL-kolesterdls og kliniska greiningu attgengrar kolesterolhakkunar.


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

{ 14 vikna fj6lsetra tviblindri samanburdarrannsokn med lyfleysu var 13 sjiklingum med arfblendna
ettgenga kolesterdlhakkun vegna stokkbreytts PCSK9 gens sem hefur batt vid ahrifum, slembiradad
til a0 fa annadhvort alirocumab 150 mg 4 2 vikna fresti eda lyfleysu. Medalupphafsgildi
LDL-kélesterodls var 3,90 mmoél/1 (151,5 mg/dl). I viku 2 var medallaekkun LDL-kélesterols fra
upphafsgildi 62,5% hja sjuklingunum sem fengu medferd med alirocumabi samanborid vid 8,8%
lekkun hja sjuklingunum sem fengu lyfleysu. I viku 8 var medalleekkun LDL-kolesterdls hja 6llum
sjuklingum sem fengu medferd med alirocumabi 72,4%.

Lyfhrif

[ maelingum in vitro 6rvadi alirocumab ekki virkni Fc-midladrar styrisameindar (métefna-had
frumumidlud eiturdhrif og komplement had frumueiturhrif) hvort sem PCSKO var til stadar eda ekki
og engar leysanlegar moétefnafléttur med haefni til ad binda komplement protein saust vegna
alirocumabs pegar pad var bundid vid PCSKO9.

Verkun og o6ryggi i frumkominni kolesterdlhaekkun 1 bl6di og blandadri blodfiturdskun

Samantekt a 3. stigs kliniskum rannsoknum — 75 mg og/eda 150 mg skommtun a 2 vikna fresti

Verkun alirocumabs var rannsdkud i tiu 3. stigs rannsoknum (fimm samanburdarrannséknum med
lyfleysu og fimm samanburdarrannsoknum med ezetimibi), sem nadu til 5.296 slembiradadra
sjuklinga med kolesterolhakkun (arfblendna @ttgenga og ekki attgenga) eda blandada bloodfituroskun
og var 3.188 sjuklingum slembiradad til ad fa alirocumab. { 3. stigs rannséknunum hafdi

31% sjuklinganna sykursyki af tegund 2 og 64% sjuklinganna var med sdgu um kransadasjukdoma.
brjar af tiu ranns6knum voru eingdngu gerdar 4 sjuklingum med arfblendna attgenga
koélesterolhaekkun. Meirihluti sjuklinga i 3. stigs rannsoknunum voru 4 bléodfitulaekkandi medferd med
hamarks polanlegum skammti af statini, med eda an annarrar bloofitulakkandi medferdar og voru i
mikilli eda mjog mikilli heettu & hjarta- og eedasjikdéomum. Tvaer rannsoknir voru gerdar a sjuklingum
sem voru ekki 4 samhlidamedferd med statinum p. & m. ein rannsokn 4 sjuklingum med pekkt 6pol
fyrir statinum.

Tver rannsoknir (LONG TERM og HIGH FH) sem nadu til samtals 2.416 sjuklinga voru gerdar
adeins med 150 mg skammti 4 2 vikna fresti. Atta rannsoknir voru gerdar med 75 mg skammti &
2 vikna fresti og skammtur haekkadur upp eftir akvednum forsendum i 150 mg & 2 vikna fresti i
viku 12 hja sjiklingum sem ekki nadu fyrirfram skilgreindum markmidum hvad vardar
LDL-kolesterol midad vid 4 hvada stigi heetta 4 hjarta- og @dasjukdéomum var i viku 8.

Adalendapunkturinn i 6llum 3. stigs rannsoknunum var medalleekkun LDL-kdlesterdls 1 prosentum fra
upphafsgildi 1 viku 24 borid saman vid lyfleysu eda ezetimib. Allar rannsoknirnar nadu adalendapunkti
sinum. Almennt olli gj6f alirocumabs einnig tolfraedilega marktaekt meiri laekkun 1 prosentum a
heildarkolesterdli, ekki-HDL-kolesterdli, apolipoproteini B og lipopréteini (a) i samanburdi vid
lyfleysu/ezetimib, hvort sem sjiklingarnir voru 4 samhlidamedferd med statini eda ekki. Alirocumab
minnkadi einnig priglyserid og jok HDL-kolesterdl og apolipoprotein A-1 i samanburdi vid lyfleysu. I
toflu 2 hér a eftir eru nakvaemar nidurstoour. Leekkun 4 LDL-kolesterdli sast 6hao aldri, kyni,
likamspyngdarstudli (BMI), kynpeetti, upphafsgildi LDL-kdlesterols, hja sjuklingum med arfblendna
ettgenga kolesterolhakkun og kolesterolhaekkun sem ekki er attgeng, sjuklingum med blandada
blodfiturdoskun og sykursykissjuklingum. Pott svipud verkun hafi sést hja sjuklingum eldri en 75 ara
eru gogn i peim aldursflokki takmoérkud. Leekkun & LDL-kolester6li var i samraemi an tillits til
samhlidanotkunar statina og skammta. Marktaekt haerra hlutfall sjuklinga nadi LDL-koélesterolgildum
<1,81 mmol/l (< 70 mg/dl) i hopnum sem fékk alirocumab borid saman vid lyfleysu eda ezetimib i
viku 12 og viku 24. { rannséknum, sem notudu dzetlun um hakkun skammta byggt 4 fyrirfram
skilgreindum markmidum, nadi meirihluti sjuklinga fyrirfram skilgreindu marki fyrir LDL-kolesterol
(byggt a hvada stigi hatta 4 hjarta- og a&dasjukdomum var) med skammtinum 75 mg a 2 vikna fresti
og meirihluti sjuklinga hélt afram medferd med skammtinum 75 mg a 2 vikna fresti. Bloodfitulaekkandi
ahrif alirocumabs saust innan 15 daga fra fyrsta skammtinum og nadu pau hamarksahrifum eftir u.p.b.
4 vikur. Vid langtima medferd hélst verkunin 4 medan rannsoknirnar stodu yfir (i allt ad 2 ar). Eftir ad
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notkun alirocumabs var hett sast ekki afturkast i LDL-kolesterdli og gildi LDL-kolesterdls foru jafnt
og pétt ad upphafsgildi.

[ fyrirfram skilgreindri greiningu fyrir mégulega skammtahaekkun i viku 12 i rannséknunum 4tta sem
h6fou byrjunarskammtinn 75 mg & 2 vikna fresti nadist medallekkun LDL-kolesterdls a bilinu 44,5%
til 49,2%. I tveimur rannsoknum par sem sjiiklingar byrjudu 4 og héldu afram 4 150 mg skammti 4

2 vikna fresti var medallekkun LDL-koélesterdls 62,6% 1 viku 12. Hja undirhopi sjuklinga, 1 greiningu
4 samantekt 3. stigs rannsokna sem leyfdu skammtahakkun, par sem skammtur var haekkadur ur

75 mg 4 2 vikna fresti 1 150 mg 4 2 vikna fresti af alirocumabi i viku 12, kom fram vidbotar 14%
medalleekkun & LDL-kolesteroli hja sjuklingum sem voru einnig 4 medferd med statini. Hja
sjuklingum sem ekki voru & medferd med statini olli haekkun skammta af alirocumabi vidbotar
medallekkun & LDL-kdlesteroli um 3% og sést stersti hluti ahrifanna hja u.p.b. 25% sjuklinga sem
nadu a.m.k. 10% laeekkun LDL-kolesterols til viobotar eftir skammtahakkun. Sjuklingar par sem
skammtar voru haekkadir i 150 mg 4 2 vikna fresti voru med haerri medalgildi LDL-kolesterols i
upphafi.

Mat a hjarta- og edasjukdomum

[ fyrirfram skilgreindri greiningu 4 samantekt 3. stigs rannsokna var skyrt fra tilvikum hjarta- og
&dasjukdoma, sem stadfest voru med urskurdi, sem komu fram medan a medferd stod og folu i sér
dau0sfoll vegna kransadasjukdoma, hjartadrep, blodpurrdarslag, hvikula hjartabng sem krafdist
innlagnar 4 sjukrahus, hjartabilun sem krafdist innlagnar 4 sjukrahtis og enduraedun (adgerd til ad
endurheimta blodfleedi), hja 110 (3,5%) sjiklinga i hopnum sem fékk alirocumab og 53 (3,0%)
sjuklinga i samanburdarhopnum (lyfleysa eda virkt lyf) med dhaettuhlutfall (HR) 1,08 (95% CI, 0,78 til
1,50). Greint var fra alvarlegum tilvikum vegna hjarta- og &dasjukdoma (,, MACE-plus®, pb.e. dauda
vegna kransedasjukdoms, hjartadrepi, blodpurrdarslagi og hvikulli hjartabng sem krafdist innlagnar &
sjukrahus) sem stadfest voru med trskurdi hja 52 af 3.182 (1,6%) sjuklingum i hopnum sem fékk
alirocumab og 33 af 1.792 (1,8%) sjuklingum i samanburdarhopnum (lyfleysa eda virkt lyf) med
ahattuhlutfall HR=0,81 (95% CI, 0,52 til 1,25).

[ fyrirfram skilgreindri lokagreiningu LONG TERM rannséknarinnar komu tilvik hjarta- og
®0asjukdoma, sem stadfest voru med urskurdi fram medan & medferd stod hja 72 af 1.550 (4,6%)
sjuklingum 1 hopnum sem fékk alirocumab og 40 af 788 (5,1%) sjuklingum 1 lyfleysuhopnum;
alvarleg tilvik vegna hjarta- og adasjikdoma (MACE-plus) sem stadfest voru me0 urskurdi hja 27 af
1.550 (1,7%) sjuklingum 1 hépnum sem fékk alirocumab og 26 af 788 (3,3%) sjuklingum i
lyfleysuhopnum. Ahzttuhlutfall (HR) var reiknad eftira fyrir 611 tilvik hjarta og adasjukdoma,
HR=0,91 (95% CI, 0,62 til 1,34); fyrir alvarleg tilvik hjarta- og edasjukdéoma (MACE-plus),
HR=0,52 (95% ClI, 0,31 til 0,90).

Daudsfall af hvada orsok sem er

Daudsfall af hvada orsdk sem er i 3. stigs rannséknunum var 0,6% (20 af 3.182 sjuklingum) i hopnum
sem fekk alirocumab og 0,9% (17 af 1.792 sjuklingum) 1 samanburdarhopnum. Adalastadur
daudsfalla hja flestum sjuklinganna voru tilvik hjarta- og edasjukdoma.

Samsett medferd med statini

3. stigs samanburdarrannsoknir med lyfleysu (medferd med statini til stadar) hja sjuklingum med
frumkomna kolesterolheekkun eda blandada blodfiturédskun

LONG TERM rannsokn

bessi fjolsetra, tviblinda, 18 méanada, samanburdarrannsokn med lyfleysu nadi til 2.310 sjiklinga med
frumkomna koélesterolhaeekkun med mikla eda mjog mikla heettu a4 hjarta- og edasjikdomum og sem
toku hamarks polanlegum skammti af statini med eda an annarrar blodfitulaekkandi medferdar.
Sjuklingar fengu annadhvort alirocumab i skammtinum 150 mg & 2 vikna fresti eda lyfleysu til
vidbotar vid pa bloodfitulekkandi medferd sem peir voru & fyrir. LONG TERM rannsoknin ndi til
17,7% sjuklinga me0 arfblendna kolesterolhackkun, 34,6% sjuklinga med sykursyki af tegund 2 og
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68,6% sjuklinga med ségu um kransaedasjukdom. I viku 24 var medaltalsmunur 4 breytingu 4
LDL-kolesteroli fra upphafsgildi i prosentum -61,9% (95% CI: -64,3%; -59,4%; p-gildi: <0,0001)
midad vid lyfleysuhopinn. Sja i toflu 2 itarlegri nidurstodur. I viku 12 nadi 82,1% sjiiklinga i hépnum
sem fékk alirocumab LDL-koélesterolgildi <1,81 mmol/l (<70 mg/dl) borid saman vid 7,2% sjuklinga 1
hépnum sem fékk lyfleysu. Munur midad vid lyfleysu var tolfredilega marktekur 1 viku 24 fyrir allar
bloofitur/lipoprotein.

COMBO I rannsokn

Fjolsetra, tviblind, 52 vikna samanburdarrannsékn med lyfleysu nadi til 311 sjuklinga sem voru
flokkadir i mjog mikilli haettu a hjarta- og edasjukdémum og voru ekki vid fyrirfram skilgreint mark
LDL-kolesterols a hamarks polanlegum skammti af statini, med eda an annarrar blodfituleekkandi
meodferdar. Sjuklingar fengu annadhvort 75 mg alirocumab 4 2 vikna fresti eda lyfleysu til vidbotar vid
pa bloofitulaekkandi medferd sem peir voru a fyrir. Hekkun skammta af alirocumabi i 150 mg a

2 vikna fresti var gerd i viku 12 hja sjuklingum med LDL-kolesterol 1,81 mmoél/1 (>70 mg/dl). i

viku 24 var medaltalsmunur frd medferd med lyfleysu & LDL-kolesterdli i prosentum fra upphafsgildi
-45,9% (95% CI: -52,5%; -39,3%; p-gildi: <0,0001). Sj4 i toflu 2 itarlegri nidurstodur. I viku 12 (fyrir
skammtaheekkun) nadi 76,0% sjuklinga i hopnum sem fékk alirocumab LDL-kolesteroli <1,81 mmol/l
(<70 mg/dl) borid saman vid 11,3% 1 hopnum sem fékk lyfleysu. Skammturinn var heekkadur 1 150 mg
a 2 vikna fresti 1 viku 12 hja 32 (16,8%) sjuklingum sem fengu medferd lengur en i 12 vikur. Hja
undirhopi sjuklinga sem fengu heerri skammta i viku 12 nédist vidbotarlekkun a LDL-kolesteroli um
22,8% 1 viku 24. Munurinn borid saman vi0 lyfleysu var tolfraedilega marktekur 1 viku 24 fyrir allar
bloofitur/lipoprotein nema priglyserid og Apo A-1.

3. stigs samanburdarrannsoknir med lyfleysu (medferd med statini til stadar) hja sjuklingum med
arfblendna kolesterolhcekkun

FH I og FH Il rannsoknir

Tver fjolsetra, tviblindar, 18 manada, samanburdarrannsoknir med lyfleysu nadu til 732 sjiklinga med
arfblendna kolesterolhaekkun sem fengu hamarks polanlegan skammt af statini med eda an annarrar
bloofitulekkandi medferdar. Sjuklingar fengu annadhvort alirocumab 1 skammtinum 75 mg 4 2 vikna
fresti eda lyfleysu til viobotar vid pa blodfituleekkandi medferd sem peir voru 4 fyrir. Hekkun
skammta af alirocumabi i 150 mg & 2 vikna fresti var gerd i viku 12 hja sjuklingum med
LDL-kolesterol >1,81 mmol/l (>70 mg/dl). T viku 24 var medaltalsmunur fra medferd med lyfleysu 4
LDL-kolesteroli 1 prosentum fra upphafsgildi -55,8% (95% CI: -60,0%; -51,6%; p-gildi: <0,0001). Sja
i toflu 2 itarlegri nidurstodur. I viku 12 (fyrir skammtahaekkun) nadi 50,2% sjuklinga LDL-kélesteroli
<1,81 mmol/l (<70 mg/dl) borid saman vid 0,6% i hopnum sem fékk lyfleysu. Hja undirhopi sjuklinga
sem fengu haerri skammta i viku 12 nadist viobotarlekkun 4 LDL-koélesteroli um 15,7% 1 viku 24.
Munurinn borid saman vid lyfleysu var tolfraedilega marktekur i viku 24 fyrir allar
bloofitur/lipoprotein.

HIGH FH rannsokn

brigja fjolsetra, tviblind, 18 ménada, samanburdarrannsokn med lyfleysu nadi til 106 sjuklinga med
arfblendna kolesterolhaekkun 4 hdmarks polanlegum skammti af statini med eda an annarrar
bloofitulekkandi medferdar og med upphafsgildi LDL-koélesterols >4,14 mmol/l (>160 mg/dl).
Sjuklingar fengu annadhvort alirocumab i skammtinum 150 mg 4 2 vikna fresti eda lyfleysu til
vidbotar vid pa blodfituleekkandi medferd sem peir voru 4 fyrir. { viku 24 var medaltalsmunur fra
medferd med lyfleysu & LDL-koélesteroli i prosentum fra upphafsgildi -39,1% (95% CI: -51,1%; -
27,1%; p-gildi: <0,0001). Sja i to6flu 2 itarlegri nidurstoour. Medaltalsmunurinn fyrir allar
bloodfitur/lipoprotein var svipadur og 1 FH I og FH II rannsoknunum, hins vegar nadist ekki
tolfreedilega markteekur munur fyrir priglyserid, HDL-kolesterdl og Apo A-1.

3. stigs samanburdarrannsoknir med ezetimibi (medferd med statini til stadar) hja sjuklingum med
frumkomna kolesterolheekkun eda blandada blodfituréskun
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COMBO II rannsokn

Fjolsetra, tviblind, 2 ara samanburdarrannsokn med ezetimibi nadi til 707 sjuklinga sem voru flokkadir
i mjog mikilli haettu & hjarta- og @&dasjukdomum og voru ekki vid fyrirfram skilgreint mark
LDL-kolesterols a hamarks polanlegum skammti af statini. Sjuklingar fengu annadhvort 75 mg
alirocumab 4 2 vikna fresti eda ezetimib 10 mg einu sinni 4 sélarhring til viobotar vid medferd med
statini sem peir voru & fyrir. Hekkun skammta af alirocumabi i 150 mg & 2 vikna fresti var gerd i
viku 12 hja sjuklingum med LDL-kélesterol >1,81 mmol/1 (>70 mg/dl). { viku 24 var medaltalsmunur
fra medferd med ezetimibi 4 LDL-kolesterdli 1 prosentum frd upphafsgildi -29,8% (95% CI: -34,4%,

- 25,3%; p-gildi: <0,0001). Sja i toflu 2 itarlegri nidurstodur. I viku 12 (fyrir skammtahakkun) nadi
77,2% sjuklinga LDL-koélesteroli <1,81 mmol/l (<70 mg/dl) borid saman vid 46,2% 1 hopnum sem
fékk ezetimib. Hja undirhopi sjuklinga sem fengu haerri skammta i viku 12 nadist vidbodtarlekkun a
LDL-kélesteroli um 10,5% i viku 24. Munurinn borid saman vid ezetimib var tolfredilega marktekur
i viku 24 fyrir allar blodfitur/lipoprotein nema priglyserio og Apo A-1.

Einlyfijamedferd eda vidbot vio blodfitulaekkandi medferd sem ekki er statin

3. stigs samanburdarrannsoknir med ezetimibi (medferd med statini ekki til stadar) hja sjuklingum
meo frumkomna kolesterolhekkun

ALTERNATIVE rannsdkn

Fjolsetra, tviblind, 24 vikna samanburdarrannsokn med ezetimibi nadi til 248 sjuklinga med skrad
opol fyrir statinum vegna aukaverkana tengdum rakottum vodvum. Sjuklingar fengu annadhvort

75 mg alirocumab a 2 vikna fresti eda ezetimib 10 mg einu sinni 4 s6larhring eda atorvastatin 20 mg
(sem endurgjafar armur). Heekkun skammta af alirocumabi i 150 mg & 2 vikna fresti var gerd i viku 12
hja sjiklingum med LDL-kolesterol >1,81 mmol/l (>70 mg/dl) eda >2,59 mmol/l (>100 mg/dl) eftir
pvi i hve mikilli hattu peir voru 4 hjarta- og dasjukdéomum. I viku 24 var medaltalsmunur fra
medferd med ezetimibi & LDL-kolesteroli 1 prosentum fra upphafsgildi -30,4% (95% CI: -36,6%;

- 24,2%; p-gildi: <0,0001). Sja i toflu 2 itarlegri nidurstodur. { viku 12 (fyrir skammtahakkun) nadi
34,9% sjuklinga LDL-koélester6li <1,81 mmol/l (<70 mg/dl) borid saman vid 0% i hopnum sem fékk
ezetimib. Hja undirhopi sjiklinga sem fengu haerri skammta 1 viku 12 nadist viobotarleekkun &
LDL-kolesteroli um 3,6% 1 viku 24. Munurinn borid saman vid ezetimib var tolfreedilega marktaekur
viku 24 fyrir LDL-kolesterdl, heildarkélesterol, ekki-HDL-kolesterol, Apo B og Lp(a).

bessi rannsokn lagdi mat a sjuklinga sem poldu ekki ad minnsta kosti tvo statin (a.m.k. eitt vid laegsta
sampykkta skammt). Hja pessum sjiklingum komu aukaverkanir tengdar rakéttum vodvum fram i
leegra hlutfalli hja hépnum sem fékk alirocumab (32,5%) borid saman vid hopinn sem fékk
atorvastatin (46,0) (HR= 0,61 [95% CI, 0,38 til 0,99]) og lagra hlutfall sjuklinga i hdpnum sem fékk
alirocumab (15,9%) hettu a rannsoknarmedferd vegna aukaverkana a rakotta voova borid saman vid i
hopnum sem fékk atorvastatin (22,2%). [ samanburdarrannséknunum fimm med lyfleysu hja
sjuklingum sem voru 4 hamarks polanlegum skammti af statinum (n=3.752) var hlutfall peirra sem
haettu vegna aukaverkana 4 rakotta vodva 0,4% 1 hopnum sem fékk alirocumab og 0,5% 1 hopnum sem
fékk lyfleysu.

MONO rannsokn

Fjolsetra, tviblind, 24 vikna samanburdarrannsokn med ezetimibi nadi til 103 sjuklinga med
midlungsmikla heettu 4 hjarta- og @dasjikdomum, sem voru ekki ad taka statin eda adra
blodfitulekkandi medferd og voru med LDL-koélesterolgildi i upphafi a bilinu 2,59 mmol/1

(100 mg/dl) til 4,91 mmol/1 (190 mg/dl). Sjaklingar fengu annadhvort 75 mg alirocumab a 2 vikna
fresti eda ezetimib 10 mg einu sinni & s6larhring. Haekkun skammta af alirocumabi i 150 mg & 2 vikna
fresti var gerd 1 viku 12 hja sjiklingum med LDL-kolesterol >1,81 mmoél/l (>70 mg/dl). I viku 24 var
medaltalsmunur fra medferd med ezetimibi 4 LDL-kolesteroli i prosentum fra upphafsgildi -31,6%
(95% CI: -40,2%; - 23,0%; p-gildi: <0,0001). Sja i tflu 2 itarlegri nidurstodur. 1 viku 12 (fyrir
skammtahekkun) nadi 57,7% sjuklinga LDL-kolesteroli <1,81 mmol/l (<70 mg/dl) borid saman vid
0% 1 hopnum sem fékk ezetimib. Skammturinn var hakkadur i 150 mg 4 2 vikna fresti hja 14 (30,4%)
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sjuklingum sem fengu medferd lengur en viku 12. Hja undirhopi sjuklinga sem fengu haerri skammta i
viku 12 nadist vioboétarleekkun 4 LDL-kolesteroli um 1,4% i viku 24. Munurinn borid saman vid
ezetimib var tolfredilega marktekur i viku 24 fyrir LDL-koélesterol, heildarkolesterdl,
ekki-HDL-kolesterol og Apo B.

Tafla 2: Meoaltals breyting i présentum fra upphafsgildum fyrir LDL-kélesterél og adrar
bloofitur/lipoprotein i samanburdarrannséknum med lyfleysu og meo ezetimibi — 75 mg og/eda
150 mg skommtun 4 2 vikna fresti

Meadaltals breyting i prosentum fra upphafsgildum i samanburdarrannséknum meod lyfleysu
asamt statini sem grunnmedfero

LONG TERM

(N=2310)

FHI og FHII

(N=732)

High FH (N=106)

COMBO 1
(N=311)

lyfleysa

alirocu
mab

lyfleysa

alirocu
mab

lyfleysa

alirocu
mab

Iyfleysa

alirocu
mab

Fjoldi
sjuklinga

780

1530

244

488

35

71

106

205

Meoal-
upphafs-
gildi
LDL-
kolesterd
Is i
mmol/l
(mg/dl)

3,16
(122,0)

3,18
(122.8)

3,65
(140,9)

3,66
(141,3)

5,21
(201,0)

5,10
(196,3)

2,71
(104,6)

2,60
(100,3)

Vika 12

LDL-
kolestero
1 (ITT)?

1,5

-63,3

5,4

-43,6

-46,9

1,1

-46,3

LDL-
kolestero
1(a
medferd)
b

1,4

64,2

53

~44.0

-46,9

1,7

-47,6

Vika 24

LDL-
kolesterd
1 (ITT)*

0,8

-61,0°

7.1

-48,8¢

-45,7¢

-48,2F

LDL-
kolestero
1(a
medferd)
b

0,7

-62,8

6,8

-49,3

-45,5

-50,7

Ekki-
HDL-

kolestero
|

0,7

-51,6

7,4

42,8

-41,9

-1,6

-39,1

Apo B

1,2

-52,8

1,9

-41,7

-8,7

-39,0

-0,9

-36,7

Heildar-
kolesterd
|

-0,3

-37,8

5,5

-31,2

48

-33,2

-2,9

-27.9

Lp(a)

-3,7

-29,3

-8,5

-26,9

-8,7

-23,5

-5,9

-20,5

briglyser
i0

1,8

-15,6

4,3

-9,8

-1,9

-10,5

5,4

-6,0
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HDL- -0,6 4,0 0,2 7,8 3,9 7,5 -3,8 3,5
koélestero
1
Apo A-1 1,2 4,0 -0,4 4,2 2,0 5,6 -2,5 3,3
Medaltals breyting i prosentum fra upphafsgildum i samanburdarrannséknum meo ezetimibi

Med statin sem An statina sem grunnmedferd

grunnmeofero

COMBO II (N=707) ALTERNATIVE (N=248) | MONO (N=103)

ezetimib | alirocumab | ezetimib alirocumab | ezetimib alirocumab
Fjoldi sjuklinga 240 467 122 126 51 52
Medaltals 2,71 2,81 5,03 5,0 3,58 3,65
upphafsgildi (104,5) (108,3) (194,2) (191,1) (138,3) (141,1)
LDL-kélesterols i
mmol/l (mg/dl
0
Vika 12
LDL-kolesterol -21,8 -51,2 -15,6 -47,0 -19,6 -48,1
(ITT)*
LDL-kolesterol -22,7 -52,4 -18,0 -51,2 -20,4 -53,2
(4 medferd)®
Vika24
LDL-kolesterol -20,7 -50,68 -14,6 45,0 -15,6 47,21
ITT)*
LDL-kolesterol -21,8 -52,4 -17,1 -52,2 -17,2 -54,1
(4 medferd)®
Ekki-HDL- -19,2 -42,1 -14,6 -40,2 -15,1 -40,6
koélesterol
Apo B -18,3 -40,7 -11,2 -36,3 -11,0 -36,7
Heildar kdlesterol -14,6 -29,3 -10,9 -31,8 -10,9 -29,6
Lp(a) -6,1 -27.,8 -7,3 -25,9 -12,3 -16,7
briglyserid -12,8 -13,0 -3,6 -9,3 -10,8 -11,9
HDL-kolesterol 0,5 8,6 6,8 7,7 1,6 6,0
Apo A-1 -1,3 5,0 2,9 4,8 -0,6 4,7

2ITT greining (medferdarakvordunargreining), felur i sér 611 gogn vardandi blodfitur yfir allt timabilid sem
rannsoknin nadi 6had fylgni vid rannséknarmedferdina.

b A medferd greining — greining takmorkud vid timabilid sem sjuklingarnir fengu raunverulega medferd.
Lackkun LDL-kélesterdls i prosentum i viku 24 samsvarar medaltals beinni breytingu:

©-1,92 mmol/l (-74,2 mg/dl); ¢-1,84 mmol/1 (-71,1 mg/dl); ©-2,35 mmol/l (-90,8 mg/dl); F-1,30 mmol/l
(-50,3 mg/dl); & 1,44 mmol/l (-55,4 mg/dl) ;"-2,18 mmol/1 (-84,2 mg/dl); -1,73 mmol/l (-66,9 mg/dl)

Aetlun um skémmtun 4 4 vikna fresti

CHOICE I rannsoknin

Fimm hundrud og fjortiu sjuklingar sem voru 4 staersta skammti af statini sem poldist toku patt i
fjolsetra, tviblindri 48 vikna samanburdarrannsékn med lyfleysu, med eda an annarra blodfituleekkandi
lyfja (308 1 alirocumab hopi sem fékk 300 mg 4 4 vikna fresti, 76 1 alirocumab hopi sem fékk 75 mg &
2 vikna fresti og 156 i lyfleysuhépi). I rannsokninni toku einnig patt 252 sjuklingar sem ekki voru 4
statini (144 i alirocumab hopi sem fékk 300 mg a 4 vikna fresti, 37 i alirocumab hopi sem fékk 75 mg
4 2 vikna fresti og 71 1 lyfleysuhopi). Sjuklingar fengu annadhvort 300 mg af alirocumabi 4 4 vikna
fresti, 75 mg af alirocumabi & 2 vikna fresti eda lyfleysu i vidbot vio pa blodfitulakkandi medferd sem
peir voru & (statinmedferd, medferd an statina eda mataradi eingéngu). Sjuklingar i alirocumab hopi
sem fékk 300 mg & 4 vikna fresti fengu 4 vixl inndeelingu med lyfleysu til ad vidhalda blindun med
tilliti til fjolda inndeelinga. Alls voru 71,6% sjiklinga flokkadir i mikilli eda mjog mikilli haettu med
tilliti til hjarta- og a0asjukdoma og hofou ekki nad LDL-kolesterol markmidi. Skammtaadlogun var
ger0 eftir 12 vikur i 150 mg a 2 vikna fresti i alirocumab hopunum hja sjuklingum med
LDL-kolesterolgildi >1,81 mmol/ (>70 mg/dl) eda >2,59 mmol/1 (>100 mg/dl) eftir dhaettu med tilliti
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til hjarta- og @dasjikdoma eda hja sjuklingum sem ekki h6fou leekkad um a.m.k. 30% i
LDL-kolesterolgildum fra grunngildi.

[ hopi sjuklinga 4 bakgrunnsmedferd med statinum var medalupphafsgildi LDL-kélesterols

2,91 mmol/l (112,7 mg/dl). Eftir 12 vikur var medaltals breyting i1 prosentum fra upphafsgildum
LDL-kolester6ls hja hopnum sem fékk 300 mg af alirocumabi 4 4 vikna fresti (ITT-greining) -55,3%
samanborid vid +1,1% hja lyfleysuhopnum. Eftir 12 vikur (fyrir skammtaadlogun) h6fou 77,3%
sjuklinga sem fengu medferd med 300 mg af alirocumabi 4 4 vikna fresti ndd LD-kolesterolgildum
<1,81 mmol/1 (<70 mg/dl) samanborid vid 9,3% hja lyfleysuhopnum. Eftir 24 vikur var medaltals
breyting i prosentum fra upphafsgildum LDL-koélesterols, hja hopnum sem fékk 300 mg af
alirocumabi 4 4 vikna fresti/150 mg af alirocumabi 4 2 vikna fresti (ITT-greining) -58,8% samanborid
vid -0,1% hja lyfleysuhopnum. Eftir 24 vikur var medaltalsmunur 4 medferdum fyrir alirocumab

300 mg 4 4 vikna fresti/150 mg a 2 vikna fresti og lyfleysu, metid i breytingum & présentum fra
upphafsgildum LDL-koélesterolgildis -58,7% (97,5% CI: -65,0%; -52,4%; p-gildi: < 0,0001). Hja
sjuklingum sem fengu medferd lengur en 1 12 vikur var skammturinn adlagadur i 150 mg 4 2 vikna
fresti hja 56 (19,3%) af 290 sjuklingum i hopnum sem fékk 300 mg af alirocumabi & 4 vikna fresti.
Hja undirhopi sjuklinga par sem skammtur var adlagadur i 150 mg 4 2 vikna fresti eftir 12 vikur nadist
vidbotarlekkun i LDL-kolesterolgildum sem nam 25,4% eftir 24 vikur. Hja sjuklingum sem hofu
medferd med 300 mg af alirocumabi 4 4 vikna fresti par sem skammtur var ekki adlagadur i 150 mg &
2 vikna fresti (80,7% sjuklinga) var medaltalsbreyting i prosentum fra upphafsgildum LDL-kolester6ls
-63,4% eftir 12 vikur og -62,0 eftir 24 vikur.

[ hopi sjuklinga sem ekki fengu samhlida medferd med statini var medalupphafsgildi LDL-kolesterols
3,67 mmol/l (142,1 mg/dl). Eftir 12 vikur var medaltals breyting i prosentum fra upphafsgildum
LDL-kolester6ls hja hopnum sem fékk 300 mg af alirocumabi & 4 vikna fresti (ITT-greining) -58,4%
samanborid vid +0,3% hja lyfleysuhopnum. Eftir 12 vikur (fyrir skammtaadlogun) h6fou 65,2%
sjuklinga sem fengu medferd med 300 mg af alirocumabi a 4 vikna fresti nad LDL-koélesterolgildum
<1,81 mmol/l (<70 mg/dl) samanborid vid 2,8% hja lyfleysuhopnum. Eftir 24 vikur var medaltals
breyting i présentum fra upphafsgildum LDL-kolesterols hja hopnum sem fékk 300 mg af alirocumabi
4 4 vikna fresti/150 mg af alirocumabi 4 2 vikna fresti (ITT-greining) -52,7% samanborid vid -0,3%
hja lyfleysuhopnum. Eftir 24 vikur var medaltalsmunur & medferdum fyrir alirocumab 300 mg a

4 vikna fresti/150 mg 4 2 vikna fresti og lyfleysu, metid i breytingum a présentum fra upphafsgildum
LDL-kolesterolgildis - 52,4% (97,5% CI: -59,8%; -45,0%; p-gildi: <0,0001). Hja sjuklingum sem
fengu medferd lengur en i 12 vikur var skammturinn adlagadur i 150 mg a 2 vikna fresti hja 19
(14,7%) af 129 sjuklingum 1 hopnum sem fékk 300 mg af alirocumabi & 4 vikna fresti. Hja undirhopi
sjuklinga par sem skammtur var adlagadur i 150 mg a 2 vikna fresti eftir 12 vikur nadist
viobotarlekkun i LDL-kélesterolgildum sem nam ad medaltali 7,3% eftir 24 vikur.

{ badum hépunum var munurinn samanborid vid lyfleysu tolfradilega marktaekur eftir 24 vikur fyrir
allar bloofitubreytur nema fyrir Apo A-1 hja undirhopi sjuklinga med statin bakgrunnsmedferd.

Medallekkun LDL-kolesterols fra upphafsgildum fram til viku 21-24 var sameiginlegur
adalendapunktur rannsoknarinnar. Marktekt meiri medallaekkun LDL-kolesterdls fra upphafsgildum
til viku 21-24 sast med 300 mg af alirocumabi a 4 vikna fresti/150 mg 4 2 vikna fresti en med lyfleysu
hja sjuklingum sem fengu ekki (-56,9% samanborid vid -1,6%) eda fengu statin (-65,8% samanborid
vid -0,8%).

A heildina litid nadu flestir sjuklingar (344/419; 82,1%) sem hofu medferd med 300 mg skammti &

4 vikna fresti markmidum vardandi LDL-koélesterol samkvaemt skilgreiningu rannsoknarinnar i viku 8
og purftu ekki skammtaadlogun i viku 12. LDL-kolesterdl leekkadi um 60,5%-71,9% a vikum 20-24
hja sjuklingum sem fengu 300 mg 4 4 vikna fresti og 57,2%-63,0% hja sjiklingum par sem skammtar
voru adlagadir fra 300 mg a 4 vikna fresti i 150 mg a 2 vikna fresti.

SYDNEY rannsoknin

Fjolsetra, opin og slembud 16 vikna rannsékn 4 nothaefni afyllts lyfjapenna med 2 ml af alirocumabi. {
rannsokninni voru tveir samhlida armar (stakur 2 ml afylltur lyfjapenni einu sinni i manuoi
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[1 x 300 mg] og tveer adskildar 150 mg inndaelingar med 1 ml afylltum lyfjapenna [2 x 150 mg]). {
rannsokninni toku patt 69 sjuklingar i mjog mikilli eda mikilli haettu & hjarta- og edasjukdémum
asamt kolesterolhaekkun 1 blodi sem ekki hafdi nadst fullnegjandi stjorn 4 med blodfituleekkandi
medferd (upphafsgildi LDL-koélesterols >1,81 mmol/l [>70 mg/dl]). Medallekkun LDL-kolesterdls fra
upphafsgildi eftir viku 4 var 66,2% med stokum 2 ml afylltum lyfjapenna einu sinni { manudi og
51,2% med 1 ml afylltum lyfjapenna. Eftir adlogun ad kyni i bAdum hépum var medalleekkun LDL-
koélesterols 63,5% og 53,9%, talid i somu ro6d. Lekkun LDL-koélesterols vardi i 16 vikur.

Verkun og 6ryggi i forvorn hjarta- og &0asjukdoma

ODYSSEY OUTCOMES rannsoknin

[ fjolsetra, tviblindri samanburdarrannsokn med lyfleysu sem nadi til 18.924 fullordinna sjuklinga
(9.462 alirocumab; 9.462 lyfleysa) sem fylgt var eftir i allt ad 5 ar. Sjuklingar hofou fengiod
bradakransadaheilkenni (acute coronary syndrome, ACS) 4 til 52 vikum fyrir slembir6dun og fengu
blodfituleekkandi medferd (lipid-modifying-therapy, LMT) med 6flugri statinmedferd (skilgreind sem
atorvastatinn 40 eda 80 mg eda rosuvastatin 20 eda 40 mg) eda hamarksskammti pessara statina sem
poldist, med eda an annarrar bloédfituleekkandi medferdar. Sjuklingum var slembiradad i hlutfallinu 1:1
til a0 f4 annadhvort alirocumab 75 mg 4 2 vikna fresti eda lyfleysu 4 2 vikna fresti. Ef purfti
vidbotarlekkun a LDL-kolesteroli eftir manud 2 4 grundvelli fyrirfram skilgreindra viomida fyrir
LDL-kélesterol (LDL-koélesterol >1,29 mmol/dl eda >50 mg/dl) var alirocumab adlagad i 150 mg a

2 vikna fresti. Hja sjuklingum par sem skammturinn var adlagadur 1 150 mg 4 2 vikna fresti og sem
h6fou tver mealingar & LDL-kolesterolgildum i 160 undir 0,65 mmol/l (25 mg/dl) var skammturinn
minnkadur Gr 150 mg & 2 vikna fresti i 75 mg a 2 vikna fresti. Sjiklingum sem fengu 75 mg a 2 vikna
fresti sem hofou tvaer melingar & LDL-kolesterdlgildum 1 160 undir 0,39 mmol/l (15 mg/dl) var skipt
yfir 4 lyfleysu med blindudum heetti. Um pad bil 2.615 (27,7%) af 9.451 sjuklingi sem fékk medferd
med alirocumabi purfti skammtaadldogun i 150 mg a 2 vikna fresti. Af pessum 2.615 sjuklingum var
skammtur minnkadur hja 805 (30,8%) i 75 mg 4 2 vikna fresti. [ heildina var 730 (7,7%) af

9.451 sjuklingi skipt yfir 4 lyfleysu. Alls var lifun 99,5% sjtklinga fylgt eftir fram ad lokum
rannsOknar. Midgildi eftirfylgnitima var 33 manudir.

Hlutfallstala brads kransadasjukdoms (ACS) var bloopurrdarsjukdomur 1 hjarta (myocardial
infarction) hja 83,2% sjuklinga (34,6% STEMI; 48,6% NSTEMI) og tilvik um hvikula hjartadng hja
16,8% sjuklinga. Vid slembirodun fengu flestir sjuklingar (88,8%) 6fluga statinmedferd med eda an
annarrar blodfitulekkandi medferdar. Medalgildi LDL-koélesterols i upphafi var 2,39 mmol/1

(92,4 mg/dl).

Alirocumab minnkadi marktaekt haettuna 4 samsettum adalendapunkti sem var timinn fram ad fyrsta
meirihattar tilviki hjarta- og &dasjukdoms (major adverse cardiovascular event, MACE-plus) sem
samanstod af dauda vegna kransadasjukdoms (CHD), hjartadrepi (MI) sem ekki var banvent,
banvent og ekki banvent blodpurrdarslag eda hvikul hjartadng (UA) sem krafdist sjukrahtsinnlagnar
(HR 0,85; 95% CI: 0,78; 0,93; p-gildi=0,0003). Alirocumab dro6 einnig markteekt r eftirfarandi
samsettum endapunktum: dhaettu kransedasjukdoms (CHD); meirihattar tilviki kransedasjukdoms;
hjarta- og a0atilviki og samsetningu af dauda af hvada orsok sem er, bléopurrdarsjukdoémur i hjarta
sem ekki er banveenn og blodpurrdarslag sem ekki er banvant. Einnig kom fram minnkun i dénartioni
af hvada orsok sem er, adeins med tolulegri tolfreedilegri marktaekni (nominal statistical significance)
eftir stigfraedilegri profun (HR 0,85; 95% CI: 0,73; 0,98). Nidurstdodurnar eru syndar i t6flu 3.
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Tafla 3: Verkun alirocumabs i ODYSSEY OUTCOMES (Heildarpyoi)

Endapunktur Fjoldi tilvika
Alirocumab Lyfleysa Ahzttuhlutfall
N=9.462 N=9.462 95% CI)
n (%) n (%) p-gildi
Adalendapunktur 903 (9,5%) 1052 (11,1%) 0,85 (0,78;
(MACE-plus?) 0,93) e
0.0003 okt
CHD dauoi 205 (2,2%) 222 (2,3%) 0,92 (0,76;
1,11) rey
0,38 ——i
MI sem ekki er 626 (6,6%) 722 (7,6%) 0,86 (0,77;
banvent 0,96) —s—
0,006
Bléopurroarslag 111 (1,2%) 152 (1,6%) 0,73 (0,57;
0,93) b
0,01f -
Hvikul hjartadng® 37 (0,4%) 60 (0,6%) 0,61 (0,41;
0,92) i
0,02f
Auka endapunktar .
CHD tilvik® 1199 1349 (14,3%) 0,88 (0,81; (-
(12,7%) 0,95)
0,0013 )
Meirihattar CHD 793 (8,4%) 899 (9,5%) 0,88 (0,80; -
tilvik 0,96) ——————rrn.
0,0060 03 1 3
Hjarta- og @datilvik® 1301 1474 (15,6%) | 087 (0.81; , = o e
(13,7%) 0,94)
0,0003
Danartidni af hvada 973 (10,3%) | 1126 (11,9%) 0,86 (0,79;
orsok sem er, MI sem 0,93)
ekki er banvent, 0,0003
bloéopurrdarslag sem
ekki er banvent
CHD dauoi 205 (2,2%) 222 (2,3%) 0,92 (0,76;
1,11)
0,3824
CV dauoi 240 (2,5%) 271 (2,9%) 0,88 (0,74;
1,05)
0,1528
Danartidni af hvada 334 (3,5%) 392 (4,1%) 0,85 (0,73;
orsok sem er 0,98)
0,0261°

* MACE-plus er skilgreint sem samsetning af: dauda vegna kransadasjukdéms (CHD),

blodpurrdarsjukdomur 1 hjarta (MI) sem ekki er banveenn, banvaent og ekki banvaent blodpurrdarslag

eda hvikul hjartadng sem krafdist sjukrahtisinnlagnar
®Hvikul hjartadng sem krafdist sjikrahusinnlagnar

¢ CHD tilvik skilgreint sem: meirihattar CHD tilvik¢, hvikul hjartadng pegar purfti sjukrahusinnldgn,

blodpurrdar-drifin hjaveituadgerd a kransedum
4 Meirihattar CHD tilvik skilgreint sem: CHD daudi, MI sem ekki er banveent

¢ Hjarta- og ae0atilvik skilgreint sem eftirfarandi: CV daudi, 611 CHD tilvik sem ekki eru banvean og

blodpurrdarslag sem ekki er banvaent
P T6luleg (nominal) marktekni
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Kaplan-Meier grafid metur uppsafnada tioni adalendapunkts hja heildarpydinu gagnvart tima og er
synt i mynd 1.

Mynd 1; Tidni uppsafnads samsetts adalendapunkts 4 4 arum i ODYSSEY OUTCOMES

Heildarpyoi
0.25m
Ahattuhlutfall: 0,85
95% CI1 (0,78, 0,93)
< 020m
~
2
E" 0.15m Lyfleysa
) Alirocumab
R -
] -
< 0.10 =
& s
2 -
& ~=
=) 0.05= ==
0.00 L] L] J 1 J L]

Timi (manudir)

Taugavitsmunaleg virkni

{ 96 vikna slembiradadri, tviblindri ranns6kn med samanburdi vid lyfleysu voru ahrif alirocumabs &
taugavitsmunalega virkni metin eftir 96 vikna medferd (~2 ar) hja sjuklingum med arfblendna
ettgenga kolesterolhakkun eda kolesterolhakkun sem ekki er arfgeng i mikilli eda mjog mikilli hettu
4 hjarta- og a&dasjukdomum.

Taugavitsmunaleg virkni var metin med CANTAB (Cambridge Neuropsychological Test Automated
Battery). Alls var 2.171 sjuklingi slembiradad; 1.087 sjuklingar fengu medferd med alirocumab 75 mg
og/eda 150 mg 4 2 vikna fresti og 1.084 sjuklingar fengu lyfleysu. Meirihluti (>80%) sjiiklinganna i
hverjum hopi lauk 96 vikna, tviblindu rannsékninni.

Alirocumab syndi engin ahrif 4 taugavitsmunalega virkni 4 96 vikna medferdartimabilinu. Hlutfall
sjuklinga sem syndu taugavitsmunalega roskun var lagt i hdpunum sem fengu medferd med
alirocumabi (1,3%) og samberilegt vid lyfleysu (1,7%). Enginn 6ryggisvandi tengdur taugavitsmuna-
legri virkni kom 1 Ijos hja sjuklingum sem fengu medferd med alirocumabi og syndu annadhvort LDL-
kolesterolgildi <0,65 mmol/l (<25 mg/dl) eda <0,39 mmol/l (<15 mg/dl) i tveimur mealingum i r6d &
medferdartimabilinu.

Born
Medferd vid arfhreinni cettgengri kolesterolhcekkun hja bérnum

Ger0 var 48 vikna, opin rannsokn til ad meta verkun og 6ryggi alirocumabs 75 mg 4 2 vikna fresti (ef
likamspyngd < 50 kg) eda 150 mg & 2 vikna fresti (ef likamspyngd > 50 kg) hja 18 bérnum (8 til

17 ara gomul) med arfhreina &ttgenga kdlesterdlhackkun til vidbotar vid bakgrunnsmedferd.
Sjuklingar fengu alirocumab 75 eda 150 mg 4 2 vikna fresti an skammtaadlogunar i allt ad 12 vikur.

Medalupphafsgildi LDL-kolesterols var 9,6 mmol/l (373 mg/dl). Medaltals breyting 1 prosentustigum
fra upphafsgildum LDL-kolesterols ad viku 12 var -4,1% (95% CI: -23,1% til 14,9%) i ITT pydinu
(N=18) og var tengt vi0 meiri breytileika 1 svorun 1 tengslum vid leekkun LDL-kolesterols. Peir sem
brugdust vid og nadu >15% laekkun fra grunngildi i viku 12 voru 50%, i viku 24 50% og i viku 48
39%.
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Medferod vid arfblendinni cettgengri kolesterolhcekkun hja bérnum

Verkun og 6ryggi alirocumabs voru metin hja 153 sjiklingum & aldrinum 8 - <17 ara med arfblendna
attgenga kolesterolhaekkun i fjdlsetra 3. stigs rannsokn. I rannsokninni for fram 24 vikna slembir6dud
tviblind medferd par sem sjuklingar fengu lyfleysu eda alirocumab. | kjolfarid var veitt 80 vikna opin
meodferd meo alirocumabi. Sjuklingar purftu ad vera 4 fituskertu faedi og 1 blodfituleekkandi
bakgrunnsmedferd. Sjuklingum sem toku patt var slembiradad i hlutfallinu 2:1 til ad fa skommtun
alirocumabs a 2 vikna fresti eda 4 4 vikna fresti og lyfleysu. Vio skommtun a 4 vikna fresti fengu

79 sjuklingar 150 mg skammt fyrir likamspyngd sem nam <50 kg eda 300 mg skammt fyrir
likamspyngd sem nam >50 kg. Skammtar af alirocumabi voru stilltir upp 1 75 mg & 2 vikna fresti fyrir
likamspyngd sem nam <50 kg eda 150 mg & 2 vikna fresti fyrir likamspyngd sem nam >50 kg 1

viku 12 hja sjiklingum med LDL-kolesterdl sem nam >2,84 mmol/l (>110 mg/dl).

Tviblint medferdartimabil:

Adalendapunktur rannséknarinnar var prosentubreyting fra upphafi til viku 24 hvad vardar LDL-
kolesterol. tarlegri upplysingar er ad finna i toflu 4. Heildarmedaltal LDL-kolesterols i viku 24 var
2,847 mmol/1 (110,09 mg/dl) i hépnum sem fékk alirocumab og 4,177 mmol/l (161,52 mg/dl)i
hépnum sem fékk lyfleysu hja pvi pydi sem fékk medferd 4 4 vikna fresti. Laeekkanir komu fram &
LDL-kolesterolgildum vid fyrsta mat fra upphafsgildi i viku 8 og peim var vidhaldid medan 4 24 vikna
tviblindu medferdartimabili st60.

Tafla 4: Ahrif medferdar med alirocumabi og lyfleysu hji bornum med arfblendna wttgenga
kolesterdlhakkun

Medal présentubreyting fra upphafsgildi i viku 24 (i %)
Skommtun 4 4 vikna fresti
Lyfleysa Alirocumab
Fjoldi sjuklinga N=27 N=52
LDL-kolesterol -4.4 -38,2
Annad kolesterdl en HDL-ko6lesterol -3,7 -35,6
Heildarkolesterol -3,6 -34,6
Apo B -3,6 -34,3

LDL-= lagpéttnikolesterol; HDL-kolesterol = hapéttnikolesterol,
ApoB = apolipoprotin B. Oll adlogud p-gildi < 0,0001.

Opid medferdartimabil:

Alls 74 sjuklingar i pydinu sem fékk skommtun a 4 vikna fresti toku patt i 80 vikna opinni rannsokn
med stokum armi. Upphaflegi skammturinn var skammturinn af alirocumabi sem valinn var fyrir
tviblinda timabilid, i samreemi vid likamspyngd og skommtunaraztlun. Rannsakendur gatu stillt
skammtinn upp og nidur & vid 1 samraemi vid leknisfraedilegt mat. Medal prosentubreyting
(stadalskekkja) & LDL-kolesteroli fra upphafsgildi (slembirddun 4 tviblindu timabili) var -23,4% (4,7)
i viku 104. Meoal prosentubreyting (stadalskekkja) fra upphafsgildi til viku 104 fyrir adra endapunkta
hvao vardar fitu voru: -21,5% (26,2) annad kolesterol en HDL-koélesterol, -17,8% (21,7) ApoB, -
17,4% (19,9) heildarkoélesterol.

5.2 Lyfjahvorf

Fréasog

Eftir gjof 50 mg til 300 mg skammts af alirocumabi undir htd var midgildi tima ad hamarkspéttni 1
sermi (tmax) 3-7 dagar.

Lyfjahvorf alirocumabs voru svipud eftir staka lyfjagjof undir htid med 75 mg i kvid, upphandlegg eda
leeri.

Nyting alirocumabs eftir lyfjagjof undir hud var u.p.b. 85% samkvemt pydisgreiningu a lyfjahvorfum.
Manadarleg ttsetning medferdar fyrir 300 mg 4 4 vikna fresti var svipud utsetningu fyrir 150 mg a
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2 vikna fresti. Sveiflur &4 milli Cinax 0g Ciaggitai voru meiri i skdmmtun 4 4 vikna fresti. Jafnvaegi var nad
eftir 2 til 3 skammta med hid mesta u.p.b. tvofoldu uppséfnunarhlutfalli.

Dreifing

Eftir lyfjagjof i blaed var dreifingarrammalid u.p.b. 0,04 til 0.05 /kg sem bendir til pess ad
alirocumab dreifist fyrst og fremst 1 bl60ras.

Umbrot

Sérstakar efnaskiptarannsoknir voru ekki gerdar pvi alirocumab er protein. Buast ma vid ad
alirocumab brotni nidur i litil peptio og stakar aminosyrur.

Brotthvarf

Tveer brotthvarfsleidir saust fyrir alirocumab. Vid laga péttni er brotthvarf fyrst og fremst med
mettanlegri bindingu vid markid (PCSK9) medan vid heerri péttni er brotthvarf alirocumabs ad storum
hluta med 6mettanlegri proteinsundrandi leid.

Samkvamt pydisgreiningu a lyfjahvorfum var midgildi helmingunartima alirocumabs vid jafnveegi
17 til 20 dagar hja sjuklingum sem fengu alirocumab sem einlyfjameodferd i skommtum gefnum undir
htd annadhvort 75 mg 4 2 vikna fresti eda 150 mg 4 2 vikna fresti. begar lyfio var gefid samhlida
statini var midgildi helmingunartima alirocumabs 12 dagar.

Linulegt/6linulegt samband

Aukning litilshattar meiri en skammtahlutfall sast med 2,1- til 2,7-faldri aukningu i heildarpéttni
alirocumabs fyrir 2-falda aukningu 4 skommtum fra 75 mg til 150 mg 4 2 vikna fresti.

Sérstakir sjuklingahdpar

Aldradir

Samkvamt pydisgreiningu a lyfjahvorfum tengdist aldur litilshattar mun a utsetningu fyrir alirocumabi
vi0 jafnvaegi an pess ad hafa ahrif 4 verkun eda oryggi.

Kyn

Samkvamt pydisgreiningu & lyfjahvorfum hefur kyn ekki ahrif & lyfjahvorf alirocumabs.

Kynpattur

Samkvamt pydisgreiningu & lyfjahvérfum hefur kynpattur ekki ahrif & lyfjahvorf alirocumabs. Eftir
staka lyfjagjof undir hud af 100 mg til 300mg skammti af alirocumabi var engin pydingarmikill munur
a utsetningu milli japanskra og hvitra heilbrigdra sjalfbodalida.

Likamspyngd

Likamspyngd var skilgreind sem ein marktaek skyribreyta i lokapydislikani a lyfjahvorfum med
ahrifum a lyfjahvorf alirocumabs. Utsetning fyrir alirocumabi (AUCo.144) vi0 jafnvaegi vid badar
skammtastaerdir 75 og 150 mg a 2 vikna fresti minnkadi um 29% og 36% hja sjuklingum sem voru
pyngri en 100 kg borid saman vid sjiklinga sem voru milli 50 kg og 100 kg ad pyngd. Petta hafoi ekki
kliniskt marktaek ahrif & lekkun LDL-kolesterodls.

Skert lifrarstarfsemi
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f 1. stigs rannsokn var lyfjahvarfaferill alirocumabs svipadur eftir lyfjagjof staks 75 mg skammts undir
htd hja einstaklingum med litla til midlungsmikla skerdingu 4 lifrarstarfsemi borid saman vid
einstaklinga med edlilega lifrarstarfsemi. Engin gdgn liggja fyrir um sjuklinga med verulega skerta
lifrarstarfsemi.

Skert nyrnastarfsemi

bar sem ekki er vitad til pess ad einstofna moétefni hverfi brott um nyru er ekki buist vid ad
nyrnastarfsemi hafi ahrif 4 lyfjahvorf alirocumabs. bydisgreining & lyfjahvorfum syndi ad utsetning
fyrir alirocumabi (AUCy.144) vi0 jafnvaegi vio badar skammtastaerdir 75 og 150 mg a4 2 vikna fresti
jokst um 22%-35% og 49%-50% hja sjuklingum sem voru med vaga eda midlungsmikla skerdingu a
nyrnastarfsemi, i soému réd, borid saman vid sjiklinga sem voru med edlilega nyrnastarfsemi. Dreifing
likamspyngdar og aldurs, tveggja skyribreyta sem hafa ahrif 4 utsetningu fyrir alirocumabi, var
mismunandi milli flokka nyrnastarfsemi sem liklegast skyrir muninn sem sast a lyfjahvorfum.
Takmorkud gogn liggja fyrir um sjuklinga meo verulega skerta nyrnastarfsemi, hja peim sjuklingum
var utsetning fyrir alirocumabi u.p.b. 2-falt meiri samanborid vid einstaklinga med edlilega
nyrnastarfsemi.

Born

Lyfjahvorf Praluent voru metin hja 140 bérnum a aldrinum 8 til 17 ara med arfblendna ettgenga
kolesterolhaekkun. Medaltal Cisggilai péttni alirocumabs vid jafnvaegi var ndd i eda fyrir viku 8 (fyrsta
meling 4 lyfjahvorfum vio endurtekna skommtun) vid radlagda skommtun (sja kafla 4.2).

Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um lyfjahvorf hja 18 bornum (8 til 17 ara) med arthreina
ettgenga kolesterolhaekkun. Medaltal Cisggiiai péttni alirocumabs vid jafnveegi var ndd 1 eda fyrir
viku 12 1 baedi hopnum sem fékk alirocumab 75 mg a 2 vikna fresti og hopnum sem fékk 150 mg a
2 vikna fresti. Engar rannsoknir hafa verid gerdar med alirocumabi hja bérnum yngri en 8 ara (sja
kafla 5.1).

Tengsl lyfiahvarfa og lythrifa

Lyfhrifaahrif alirocumabs vid ad laekka LDL-kolesterdl eru 6bein og midlud med bindingu vid
PCSKO9. béttnihad minnkun a friu PCSK9 og LDL-kolesterdli sést par til mettun marks neest. begar
binding vid PCSK9 er mettud veldur frekari aukning & péttni alirocumabs ekki frekari lekkun a
LDL-kolesteroli, hins vegar sjast ahrif 4 laekkun LDL-kdlesterols i lengri tima.

5.3 Forkliniskar upplysingar

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

Rannsoknir a eiturverkunum 4 @xlun hja rottum og 6pum benda til pess ad alirocumab, eins og énnur
IgG motefni, fari yfir fylgju.

Engar aukaverkanir voru a stadgengilsvisa um frjosemi (t.d. timgunarhring, rammal eistna, rimmal
sadlats, hreyfanleika sadis eda heildarfjolda sdis 1 hverju sadlati) hja 6pum og engar
liffeeraskemmdir eda vefjaskemmdir i aexlunarvef hja rottum eda 6pum tengdar alirocumabi.

Engar aukaverkanir komu fram 4 voxt og proska fosturs hja rottum eda 6pum. Eiturverkanir & modur
saust ekki hja pungudum 6pum vid alteeka ttsetningu 81 falt meiri en utsetning hja ménnum vid

150 mg skammt & 2 vikna fresti. Hins vegar komu eiturverkanir & modur fram hja pungudum rottum
vid alteeka utsetningu sem var metin u.p.b. 5,3 falt meiri en ttsetning hja ménnum vid 150 mg skammt
4 2 vikna fresti (midad vi0 utsetningu sem meeld var i rottum sem ekki voru pungadar i 5-vikna
eiturefnafradilegri rannsokn).
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Afkveemi apa sem fengid hofou haa skammta af alirocumabi vikulega medan 4 pungun stod hofou
veikara Onamisminnisvidobragd gegn motefnavaka en afkvemi dyra i samanburdarhopi. Engar
visbendingar voru um 6namistruflun tengda alirocumabi hja atkvemunum.

6. LYFJAGERDARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Histidin

Stikrosi

Pdlysorbat 20

Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki

Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid 6nnur lyf, pvi rannséknir 4 samrymanleika hafa ekki verid
geroar.

6.3 Geymslupol

Praluent 75 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

3 ar.

Praluent 75 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu

3ar.

Praluent 150 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

2 ar.

Praluent 150 mg stungulyf, lausn i fylltri sprautu

2 ar.

Praluent 300 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

2 ar.
6.4 Sérstakar variudarreglur vido geymslu

Geymid i keeli (2°C - 8°C). M4 ekki fijosa.

Praluent mé geyma utan keelis (vid leegri hita en 25°C) varid gegn 1j0si 1 eitt timabil sem er ekki lengra

en 30 dagar. Eftir ad lyfi0 er tekid ur keeli, verdur ad nota lyfid innan 30 daga eda farga pvi.
Geymid pennann eda sprautuna i ytri umbudum til varnar gegn ljosi.

6.5 Gerd ilats og innihald

1 ml eda 2 ml lausn i silikonhtidadri glersprautu, af tegund I, med afastri nal ur rydfriu stali, nalarhlif

ur styren-butadien gummi og giimmitappa & stimpilendanum Ur ethylen tetrafluoroethylen hududu
bromobutyli.

75 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
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Sprautuhlutarnir eru settir saman i einnota afylltan lyfjapenna med blau loki og ljésgreenum
virkjunarhnappi.

Pakkningasteerdir:
1, 2 eda 6 afylltir lyfjapennar.

Eda

Sprautuhlutarnir eru settir saman i einnota afylltan lyfjapenna med blau loki og an virkjunarhnapps.
Pakkningasteerdir:

1, 2, 3 afylltir lyfjapennar an virkjunarhnapps eda fjélpakkning med 6 (2 pakkningar med 3) afylltum

lyfjapennum an virkjunarhnapps.

150 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

Sprautuhlutarnir eru settir saman i einnota afylltan lyfjapenna med blau loki og dokkgraum
virkjunarhnappi.

Pakkningasteeroir:
1, 2 eda 6 afylltir lyfjapennar.

Eda

Sprautuhlutarnir eru settir saman i einnota afylltan lyfjapenna med blau loki og an virkjunarhnapps.
Pakkningastaerdir:

1, 2, 3 afylltir lyfjapennar an virkjunarhnapps eda fjolpakkning med 6 (2 pakkningar med 3) afylltum

lyfjapennum an virkjunarhnapps.

300 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

Sprautuhlutarnir eru settir saman i einnota afylltan lyfjapenna med blau loki og an virkjunarhnapps.

Pakkningastaerdir:
1 eda 3 afylltir lyfjapennar an virkjunarhnapps.

75 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu

Sprautan er med ljosgraenni stimpilstong ur polypropyleni.

Pakkningasteerdir:
1, 2 eda 6 afylltar sprautur.

150 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu

Sprautan er med dokkgrarri stimpilstong tr polypropyleni.

Pakkningasteerdir:
1, 2 eda 6 afylltar sprautur.

Ekki er vist ad allar pakkningar og pakkningasterdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhéndlun
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Eftir notkun 4 ad setja afyllta lyfjapennann/afylltu sprautuna i ilat til forgunar fyrir beitta hluti
(nélabox). Ekki ma endurnyta iltid.

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

7. MARKADSLEYFISHAFI

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Frakkland

8. MARKADPSLEYFISNUMER

EU/1/15/1031/001
EU/1/15/1031/002
EU/1/15/1031/003
EU/1/15/1031/004
EU/1/15/1031/005
EU/1/15/1031/006
EU/1/15/1031/007
EU/1/15/1031/008
EU/1/15/1031/009
EU/1/15/1031/010
EU/1/15/1031/011
EU/1/15/1031/012
EU/1/15/1031/013
EU/1/15/1031/014
EU/1/15/1031/015

EU/1/15/1031/016
EU/1/15/1031/017
EU/1/15/1031/018
EU/1/15/1031/019
EU/1/15/1031/020
EU/1/15/1031/021
EU/1/15/1031/022
EU/1/15/1031/023
EU/1/15/1031/024

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu atgafu markadsleyfis: 23. september 2015
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 2. jani 2020

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

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

Upplysingar a islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is.
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VIDAUKI II
FRAMLEIDENDUR LiFFRAEDPILEGRA VIRKRA EFNA OG
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG
NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

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

Heiti og heimilisfang framleidenda liffraedilegra virkra efha

Regeneron Pharmaceuticals, Inc.
81 Columbia Turnpike
Rensselaer, NY 12144
Bandarikin

Regeneron Ireland DAC
Raheen Business Park
Limerick

frland

Sanofi Winthrop Industrie
9 Quai Jules Guesde
94403 Vitry-sur-Seine
Frakkland

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

Fyrir afylltar sprautur
Sanofi Winthrop Industrie
1051 Boulevard Industriel
76580 Le Trait

Frakkland

Fyrir afyllta penna

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Industriepark Hoechst
Briiningstrafle 50

65926 Frankfurt am Main
byskaland

Eoa

Genzyme Ireland Ltd

IDA Industrial Park

Old Kilmeaden Road

Waterford

Irland

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

B. FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG NOTKUN

Lyfid er lyfsedilsskylt.
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C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS
. Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram 1 lista yfir
vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) 1
tilskipun 2001/83/EB og 61lum sidari uppfaerslum sem birtar eru 1 evropsku lyfjavefgattinni.

Markadsleyfishafi skal leggja fram fyrstu samantektina um 6ryggi lyfsins innan 6 manada fra ttgafu
markadsleyfis.

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

. Azetlun um ahzttustjérnun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgeroum sem krafist er, sem og 6drum radstofunum eins og
fram kemur 1 deetlun um dhettustjérnun i kafla 1.8.2 1 markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum a datlun
um ahattustjornun sem akvednar veroa.

Leggja skal fram uppfaerda aztlun um aheettustjornun:
. A0 beidni Lyfjastofnunar Evropu.
. begar ahettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess a0 nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga 4 hlutfalli avinnings/ahattu eda
vegna pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun dhaettu) naest.
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VIDAUKI 11T

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

ASKJA — Afylltur lyfjapenni 75 mg

|1.  HEITILYFS

Praluent 75 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
alirocumab

2. VIRK(T) EFNI

Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 75 mg alirocumab i 1 ml lausn.

3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: histidin, sukrosi, polysorbat 20, vatn fyrir stungulyf.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

1 afylltur lyfjapenni
2 afylltir lyfjapennar
6 afylltir lyfjapennar

[5.  APFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Einnota

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir hud

Opnid hér

HVORKI NA TIL NE SJA

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFIP SKULI GEYMT PAR SEM BORN

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

[7.  ONNUR SERSTOK VARNADPARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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[9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli. M4 ekki frjosa.
Ma geyma utan keelis vio leegri hita en 25°C 1 allt ad 30 daga einu sinni, varid gegn 1josi.
Geymid pennann i ytri umbudum til varnar gegn ljosi.

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

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Frakkland

[12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/15/1031/001 1 afylltur lyfjapenni
EU/1/15/1031/002 2 afylltir lyfjapennar
EU/1/15/1031/003 6 afylltir lyfjapennar

| 13. LOTUNUMER<, AUPKENNI GJAFAR OG LYFS>

Lot

| 14. AFGREIDPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Praluent 75 mg

| 17. EINKVZAEMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN

32



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

ASKJA — Afylltur lyfjapenni 75 mg (4n virkjunarhnapps)

|1.  HEITILYFS

Praluent 75 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
alirocumab

2. VIRK(T) EFNI

Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 75 mg alirocumab i 1 ml lausn.

3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: histidin, sukrosi, polysorbat 20, vatn fyrir stungulyf.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

1 afylltur lyfjapenni an virkjunarhnapps
2 afylltir lyfjapennar an virkjunarhnapps
3 afylltir lyfjapennar an virkjunarhnapps

[5.  APFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Einnota

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir hud

Opnid hér

1 afylltur lyfjapenni an virkjunarhnapps
2 afylltir lyfjapennar an virkjunarhnapps
3 afylltir lyfjapennar an virkjunarhnapps
Lesid notkunarleidbeiningar i fylgisedli fyrir notkun lyfjapennans.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

[7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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[9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i keeli. M4 ekki frjosa.
M4 geyma utan keelis vio leegri hita en 25°C { allt ad 30 daga einu sinni, varid gegn 1j6si.
Geymid pennann i ytri umbudum til varnar gegn 1josi.

10. S,ERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PARSEM VID A

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Frakkland

| 12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/15/1031/013 1 afylltur lyfjapenni
EU/1/15/1031/014 2 afylltir lyfjapennar
EU/1/15/1031/023 3 afylltir lyfjapennar

| 13. LOTUNUMER

[14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Praluent 75 mg

| 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

| 18. EINKVZAEMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

YTRI ASKJA FJOLPAKKNINGAR (MED BLUE BOX)- Afylltur lyfjapenni 75 mg (4n
virkjunarhnapps)

| 1.  HEITILYFS

Praluent 75 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
alirocumab

2. VIRK(T) EFNI

Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 75 mg alirocumab i 1 ml lausn.

3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: histidin, sukrosi, polysorbat 20, vatn fyrir stungulyf.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

Fjolpakkning: 6 (2 pakkningar med 3) afylltir lyfjapennar an virkjunarhnapps

| 5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Einnota

Lesi0 fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir hud

Opnid hér

Fjolpakkning: 6 (2 pakkningar med 3) afylltir lyfjapennar an virkjunarhnapps
Lesid ,,Notkunarleidbeiningar® 1 fylgisedli fyrir notkun lyfjapennans

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

[7. ONNUR SERSTOK VARNADPARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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[9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli. M4 ekki frjosa.
Ma geyma utan keelis vio leegri hita en 25 °C 1 allt ad 30 daga einu sinni, varid gegn 1josi.
Geymid pennann i ytri umbudum til varnar gegn ljosi.

URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

10. SERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Frakkland

[12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/15/1031/015 Fjolpakkning: 6 (2 pakkningar med 3) afylltir lyfjapennar

| 13. LOTUNUMER

[14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Praluent 75 mg

| 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN

36



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

INNRI ASKJA FJOLPAKKNINGAR (AN BLUE BOX) — Afylltur lyfjapenni 75 mg (4n
virkjunarhnapps)

|1.  HEITILYFS

Praluent 75 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
alirocumab

2. VIRK(T) EFNI

Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 75 mg alirocumab i 1 ml lausn.

3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: histidin, sukroési, polysorbat 20, vatn fyrir stungulyf.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

3 afylltir lyfjapennar an virkjunarhnapps.
Hluti af fjolpakkningu, ekki ma selja staka pakkningu.

| 5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Einnota

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir hud

Opnid hér

3 afylltir lyfjapennar an virkjunarhnapps
Lesid ,,Notkunarleiobeiningar® i fylgisedli fyrir notkun lyfjapennans

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

[7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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[9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli. M4 ekki frjosa.
Ma geyma utan keelis vio leegri hita en 25 °C 1 allt ad 30 daga einu sinni, varid gegn 1josi.
Geymid pennann i ytri umbudum til varnar gegn ljosi.

URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

10. SERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Frakkland

[12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/15/1031/015 Fjolpakkning: 6 (2 pakkningar med 3) afylltir lyfjapennar

| 13. LOTUNUMER

[14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Praluent 75 mg

| 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

MERKIMIPI LYFJAPENNA - 75 mg
MERKIMIBI LYFJAPENNA — 75 mg (an virkjunarhnapps)

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Praluent 75 mg stungulyf
alirocumab
Til notkunar undir huo

2. ADFERD VID LYFJAGJOF

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER<, AUDKENNI GJAFAR OG LYFS>

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

1

ml

6.

ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

ASKJA — Afylltur lyfjapenni 150 mg

|1.  HEITILYFS

Praluent 150 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
alirocumab

2. VIRK(T) EFNI

Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 150 mg alirocumab i 1 ml lausn.

3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: histidin, sukrosi, polysorbat 20, vatn fyrir stungulyf.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

1 afylltur lyfjapenni
2 afylltir lyfjapennar
6 afylltir lyfjapennar

[5.  APFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Einnota

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir hud

Opnid hér

HVORKI NA TIL NE SJA

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFIP SKULI GEYMT PAR SEM BORN

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

[7.  ONNUR SERSTOK VARNADPARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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[9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli. M4 ekki frjosa.
Ma geyma utan keelis vio leegri hita en 25°C 1 allt a0 30 daga einu sinni, varid gegn 1josi. Geymid
pennann i ytri umbtdum til varnar gegn 1j6si.

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

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Frakkland

[12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/15/1031/007 1 afylltur lyfjapenni
EU/1/15/1031/008 2 afylltir lyfjapennar
EU/1/15/1031/009 6 afylltir lyfjapennar

| 13. LOTUNUMER<, AUPKENNI GJAFAR OG LYFS>

Lot

| 14. AFGREIDPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Praluent 150 mg

| 17. EINKVZAEMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVAEMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

ASKJA — Afylltur lyfjapenni 150 mg (4n virkjunarhnapps)

|1.  HEITILYFS

Praluent 150 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
alirocumab

2. VIRK(T) EFNI

Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 150 mg alirocumab i 1 ml lausn.

3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: histidin, sukrosi, polysorbat 20, vatn fyrir stungulyf.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

1 afylltur lyfjapenni an virkjunarhnapps
2 afylltir lyfjapennar an virkjunarhnapps
3 afylltir lyfjapennar an virkjunarhnapps

[5.  APFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Einnota

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir hud

Opnid hér

1 afylltur lyfjapenni an virkjunarhnapps
2 afylltir lyfjapennar an virkjunarhnapps
3 afylltir lyfjapennar an virkjunarhnapps
Lesid notkunarleidbeiningar i fylgisedli fyrir notkun lyfjapennans.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

[7. ONNUR SERSTOK VARNADPARORD, EF MEDP PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli. Ma ekki frjosa.
M4 geyma utan keelis vio leegri hita en 25°C { allt ad 30 daga einu sinni, varid gegn 1j6si.
Geymid pennann i ytri umbudum til varnar gegn ljosi.

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

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Frakkland

[12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/15/1031/016 1 afylltur lyfjapenni
EU/1/15/1031/017 2 afylltir lyfjapennar
EU/1/15/1031/024 3 afylltir lyfjapennar

| 13. LOTUNUMER

[14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Praluent 150 mg

| 17. EINKVZEMT AUDPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

YTRI ASKJA FJOLPAKKNINGAR (MED BLUE BOX)- Afylltur lyfjapenni 150 mg (4n
virkjunarhnapps)

| 1.  HEITILYFS

Praluent 150 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
alirocumab

2. VIRK(T) EFNI

Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 150 mg alirocumab i 1 ml lausn.

3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: histidin, sukrosi, polysorbat 20, vatn fyrir stungulyf.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

Fjolpakkning: 6 (2 pakkningar med 3) afylltir lyfjapennar an virkjunarhnapps

| 5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Einnota

Lesi0 fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir hud

Opnid hér

Fjolpakkning: 6 (2 pakkningar med 3) afylltir lyfjapennar an virkjunarhnapps
Lesid ,,Notkunarleidbeiningar® 1 fylgisedli fyrir notkun lyfjapennans.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

[7. ONNUR SERSTOK VARNADPARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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[9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli. M4 ekki frjosa.
Ma geyma utan keelis vio leegri hita en 25 °C 1 allt ad 30 daga einu sinni, varid gegn 1josi.
Geymid pennann i ytri umbudum til varnar gegn ljosi.

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

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Frakkland

[12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/15/1031/018 Fjolpakkning: 6 (2 pakkningar med 3) afylltir lyfjapennar

| 13. LOTUNUMER

[14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Praluent 150 mg

| 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

| 18. EINKVZAEMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

INNRI ASKJA FJOLPAKKNINGAR (AN BLUE BOX) — Afylltur lyfjapenni 150 mg (4in
virkjunarhnapps)

|1.  HEITILYFS

Praluent 150 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
alirocumab

2. VIRK(T) EFNI

Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 150 mg alirocumab i 1 ml lausn.

3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: histidin, sukroési, polysorbat 20, vatn fyrir stungulyf.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

3 afylltir lyfjapennar an virkjunarhnapps.
Hluti af fjolpakkningu, ekki ma selja staka pakkningu.

| 5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Einnota

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir hud

Opnid hér

3 afylltir lyfjapennar an virkjunarhnapps
Lesid ,,Notkunarleiobeiningar® i fylgisedli fyrir notkun lyfjapennans.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

[7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

46



[9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli. M4 ekki frjosa.
Ma geyma utan keelis vio leegri hita en 25 °C 1 allt ad 30 daga einu sinni, varid gegn 1josi.
Geymid pennann i ytri umbudum til varnar gegn ljosi.

URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

10. SERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Frakkland

[12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/15/1031/018 Fjolpakkning: 6 (2 pakkningar med 3) afylltir lyfjapennar

| 13. LOTUNUMER

[14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Praluent 150 mg

| 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

MERKIMIPI LYFJAPENNA - 150 mg
MERKIMIBI LYFJAPENNA — 150 mg (4n virkjunarhnapps)

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Praluent 150 mg stungulyf
alirocumab
Til notkunar undir huo

2. ADFERD VID LYFJAGJOF

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER<, AUDKENNI GJAFAR OG LYFS>

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

1

ml

6.

ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

ASKJA — Afylltur lyfjapenni 300 mg

|1.  HEITILYFS

Praluent 300 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
alirocumab

2. VIRK(T) EFNI

Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 300 mg alirocumab i 2 ml lausn.

3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: histidin, sikrosi, polysorbat 20, vatn fyrir stungulyf.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

1 afylltur lyfjapenni an virkjunarhnapps
3 afylltir lyfjapennar an virkjunarhnapps

| 5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Einnota

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir hud

Opnid hér

1 afylltur lyfjapenni an virkjunarhnapps
3 afylltir lyfjapennar an virkjunarhnapps
Lesid notkunarleidbeiningar i fylgisedli fyrir notkun lyfjapennans.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

[7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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[9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli. M4 ekki frjosa.
Ma geyma utan keelis vio leegri hita en 25°C 1 allt ad 30 daga einu sinni, varid gegn 1josi.
Geymid pennann i ytri umbudum til varnar gegn ljosi.

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

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Frakkland

[12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/15/1031/019 1 afylltur lyfjapenni
EU/1/15/1031/020 3 afylltir lyfjapennar

EU/1/15/1031/021 1 afylltur lyfjapenni
EU/1/15/1031/022 3 afylltir lyfjapennar

| 13. LOTUNUMER

[14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Praluent 300 mg

| 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

MERKIMIDPI LYFJAPENNA - 300 mg

|

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Praluent 300 mg stungulyf
alirocumab
Til notkunar undir htd

2. ADFERD VID LYFJAGJOF

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

1
2

50 mg/ml
ml

6.

ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

ASKJA — Afyllt sprauta 75 mg

|1.  HEITILYFS

Praluent 75 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
alirocumab

2. VIRK(T) EFNI

Hver afyllt sprauta inniheldur 75 mg alirocumab i 1 ml lausn.

3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: histidin, sukrosi, polysorbat 20, vatn fyrir stungulyf.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

1 afyllt sprauta

2 afylltar sprautur
6 afylltar sprautur

| 5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Einnota
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir hud

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

[7. ONNUR SERSTOK VARNADPARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid 1 kaeli. Ma ekki frjosa.
Ma geyma utan keelis vi0 laegri hita en 25°C 1 allt a0 30 daga einu sinni, varid gegn 1josi.
Geymid sprautuna i ytri umbadum til varnar gegn 1josi.
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10. SERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Frakkland

| 12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/15/1031/004 1 afyllt sprauta
EU/1/15/1031/005 2 afylltar sprautur
EU/1/15/1031/006 6 afylltar sprautur

| 13. LOTUNUMER<, AUDKENNI GJAFAR OG LYFS>

Lot

[14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Praluent 75 mg

| 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

| 18. EINKVZAEMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNA — Afyllt sprauta 75 mg

1.  HEITILYFS

Praluent 75 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
alirocumab

| 2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Sanofi Winthrop Industrie

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 4. LOTUNUMER

Lot

5.  ANNAD
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

MERKIMIDPI SPRAUTU - 75 mg

|

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Praluent 75 mg stungulyf
alirocumab

S

.C.

2. ADFERD VID LYFJAGJOF

3. FYRNINGARDAGSETNING

4. LOTUNUMER<, AUPKENNI GJAFAR OG LYFS>

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

1

ml

6.

ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

ASKJA — Afyllt sprauta 150 mg

|1.  HEITILYFS

Praluent 150 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
alirocumab

2. VIRK(T) EFNI

Hver afyllt sprauta inniheldur 150 mg alirocumab i 1 ml lausn.

3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: histidin, sukrosi, polysorbat 20, vatn fyrir stungulyf.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn i afylltri sprautu

1 afyllt sprauta
2 afylltar sprautur
6 afylltar sprautur

[5.  APFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Einnota
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir hud

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

[7.  ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli. Ma ekki frjosa.
Ma geyma utan keelis vid leegri hita en 25°C 1 allt ad 30 daga einu sinni, varid gegn ljosi.
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Geymid sprautuna i ytri umbudum til varnar gegn 1j6si.

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

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Frakkland

[12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/15/1031/010 1 afyllt sprauta
EU/1/15/1031/011 2 afylltar sprautur
EU/1/15/1031/012 6 afylltar sprautur

| 13. LOTUNUMER<, AUDKENNI GJAFAR OG LYFS>

| 14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Praluent 150 mg

| 17. EINKVZAEMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVAEMT AUDPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNA — Afyllt sprauta 150 mg

1.  HEITILYFS

Praluent 150 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
alirocumab

| 2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Sanofi Winthrop Industrie

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 4. LOTUNUMER

Lot

5.  ANNAD
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

MERKIMIDPI SPRAUTU - 150 mg

|

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Praluent 150 mg stungulyf
alirocumab

S

.C.

2. ADFERD VID LYFJAGJOF

3. FYRNINGARDAGSETNING

4. LOTUNUMER<, AUPKENNI GJAFAR OG LYFS>

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

1

ml

6.

ANNAD
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B. FYLGISEDILL
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Praluent 75 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

Praluent 150 mg stungulyf, lausn i afylitum lyfjapenna

Praluent 300 mg stungulyf, lausn i afylitum lyfjapenna
alirocumab

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

upplysingar.

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

- Leitio til leeknisins, lyfjafredings eda hjukrunarfraedingsins ef porf er a frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verid 4visad til persénulegra nota. Ekki mé gefa pad 60rum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sdmu sjukdomseinkenni s¢ ad raeda.

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

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

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

Hvernig nota 4 Praluent

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Praluent

Pakkningar og adrar upplysingar

QAP

1. Upplysingar um Praluent og vio hverju pad er notad

Upplysingar um Praluent

o Praluent inniheldur virka efnid alirocumab.

o Praluent er einstofna moétefni (sérheeft protein hannad til ad festa sig vio marketni i likamanum).
Einstofna métefni eru protein sem pekkja og bindast vid dnnur einstdk protein. Alirocumab
binst vid PCSKO.

Verkun Praluent
Praluent hjalpar vid a0 leekka gildi ,,sleema* kolesterdlsins (einnig kallad LDL-kolesterol). Praluent
hindrar protein sem kallast PCSKO9.

o PCSKO er protein sem lifrarfrumur seyta.

o »Slaeema® kolesterolid er venjulega fjarlaegt ur blodinu med bindingu vid sérteka ,,vidtaka“
(tengistd0) 1 lifrinni.

o PCSKO9 faekkar pessum vidtokum i lifrinni — pad veldur pvi ad meira er af ,,sleema“ kolesterolinu
en a ad vera.

o Me0 pvi a0 hindra PCSK9 eykur Praluent fjolda viotaka sem eru lausir til ad hjalpa vid ad
fjarlegja ,,slema“ kolesterolio — petta laekkar gildi ,,slaema“ kolesterdlsins.

Til hvers Praluent er notad

o Fullordnir med hé gildi kolesterdls 1 blodi (kolesterolhaekkun 1 blodi (eettgeng arfblendin og ekki
ttgeng) eda blondud blodfituroskun) og boérn og unglingar 8 ara og eldri med arfblendna
attgenga kolesterolhakkun.

o Fullordnir med ha gildi kolesterols i blodi og med hjarta- og aeedasjukdom til ad draga ar dheettu
vegna hjarta- og a0asjukdoma.

bad er gefio:
- med statini (lyf sem er algengt a0 nota til ad medhondla hatt kolesterol) eda 6drum lyfjum sem
leekka kolesterol, ef hamarksskammtur af statini leekkar ekki gildi kolesterdls naegjanlega eda,
- eitt eda asamt 60rum kolesterollaekkandi lyfjum pegar statin polast ekki eda ekki er haegt ad
nota pau.

Haldid afram a0 fylgja mataredi sem laekka & kolesterél medan petta lyf er notad.
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2. Adur en byrjad er ad nota Praluent

Ekki ma nota Praluent
- ef um er ad reda ofnaemi fyrir alirocumabi eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

Varnadarord og varidarreglur
Leitid rada hja leekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingnum adur en Praluent er notad.

Ef fram koma alvarleg ofnaemisvidbrogo 4 ad haetta notkun Praluent og hafa tafarlaust samband vid
leekninn. Stundum hafa alvarleg ofneemisviobrogd eins og ofnaemi, p.m.t. ofnemisbjigur
(6ndunardrougleikar eda proti i andliti, vérum, halsi eda tungu), helluexem (raudir blettir 4 hud
stundum med blodrum) og ofnemisadabolga (sem er sérstok tegund ofnemisvidbragda med
einkennum eins og nidurgangi, med utbrotum eda fjolubldum blettum 4 hudinni) komid fram.
Vardandi ofnaemisvidbrogd sem geta komid fram medan Praluent er notad sja kafla 4.

Latio leekninn vita um nyrna- eda lifrarsjukddéma 4dur en petta lyf er notad pvi Praluent hefur verid
rannsakad hja faum sjuklingum med alvarlegan nyrnasjukdém og ekki hja sjuklingum med alvarlegan
lifrarsjukdom.

Born og unglingar
Ekki skal gefa bornum yngri en 8 ara Praluent vegna pess a0 engin reynsla er af notkun lyfsins hja
pessum aldurshopi.

Notkun annarra lyfja samhlida Praluent
Latid leekninn, lyfjafraeding eda hjukrunarfraeding vita um 611 onnur lyf sem eru notud, hafa nylega
verid notud eda kynnu ad verda notud.

Medganga og brjostagjof

Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum
eda lyfjafraedingi a0ur en lyfid er notad.

Notkun Praluent er ekki radlogd 4 medgdngu eda medan brjostagjof stendur yfir.

Akstur og notkun véla
Ekki er buist vid ad lyfio hafi ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla.

3. Hvernig nota a Praluent

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn, lyfjafreedingur eda hjikrunarfredingur hefur sagt til um. Ef ekki er
1jost hvernig nota & lyfid skal leita upplysinga hja lekninum, lyfjafraedingi eda hjukrunarfredingi.

Hve miklu 4 a0 sprauta

Leaeknirinn mun dkveda hvada skammtur hentar og hve oft skal sprauta (75 mg eda 150 mg einu sinni &
2 vikna fresti, eda 300 mg einu sinni 4 4 vikna fresti/manadarlega). Leeknirinn mun kanna
kolesterolgildin og geeti adlagad skammta (upp eda nidur) medan 4 medferd stendur.

Kannid avallt merkimidann & pennanum til ad ganga r skugga um ad um rétt lyf sé¢ ad reda og réttan
styrkleika.

Hvenzer 4 ad sprauta
Fullordnir
Praluent er sprautad einu sinni & 2 vikna fresti (gildir fyrir 75 mg eda 150 mg skammtinn) eda einu

sinni 4 4 vikna fresti/manadarlega (gildir fyrir 300 mg skammtinn). Gefa skal 300 mg skammtinn, eina
300 mg inndaelingu eda tveer 150 mg inndaelingar hvora & eftir annarri 4 tvo mismunandi stungustadi.
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Bérn og unglingar 8 ara og eldri med arfblendna cettgenga kolesterolhcekkun:

Gefid inndalingu med Praluent einu sinni 4 tveggja vikna fresti (ef um er ad reeda 75 mg eda 150 mg
skammt) eda einu sinni a fjogurra vikna fresti/manadarlega (ef um er ad reeda 150 mg eda 300 mg
skammt).

Efum er ad reeda unglinga 12 ara og eldri er meelt med ad fullordinn gefi eda hafi umsjon med gjof
Praluent.
Ef um er a0 reeda born yngri en 12 4ra parf umoénnunaradili ad gefa Praluent.

Adur en sprautad er
Latio Praluent na stofuhita fyrir notkun.
Lesid nakvaemar leidbeiningar um notkun adur en pu sprautar pig med Praluent.

Hvar 4 a0 sprauta
Praluent er gefid med inndaelingu undir htid i laeri, kvid eda upphandlegg.
Lesid nakvaemar leidbeiningar um notkun vardandi stungustadi.

A0 lzera hvernig a ad nota afyllta lyfjapennann
Adur en lyfjapenninn er notadur i fyrsta skipti mun laeknirinn, lyfjafreedingur eda hjukrunarfraedingur
syna hvernig 4 ad sprauta Praluent.

o Lesio avallt ,,Notkunarleidbeiningar® sem eru i 6skjunni.

o Notid lyfjapennann 4vallt eins og lyst er i ,,Notkunarleidbeiningum®.

Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um
Ef steerri skammtur en melt er fyrir um er notadur a ad hafa samband vid laekninn, lyfjafreeding eda
hjukrunarfraeding.

Ef gleymist ad nota Praluent

Ef skammiti er sleppt skaltu sprauta pig med naesta skammti svo fljott sem audid er. Notid sidan naesta
skammt 4 venjulegum aaetludum tima. Petta mun halda pér vid upphaflega aatlun. Ef pu ert ekki viss
um hvenzr 4 ad sprauta Praluent hafou samband vid laekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraeding.

Ef heett er a0 nota Praluent
Ekki heetta ad nota Praluent an pess ad hafa samband vid leekninn. Ef notkun Praluent er hett geta
kolesterolgildi heekkad.

Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er a frekari upplysingum um
notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

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

Ef fram koma alvarleg ofneemisvidbrogd 4 ad haetta notkun Praluent og hafa tafarlaust samband vid
leekninn. Stundum hafa alvarleg ofnaeemisviobrogd eins og ofneemi (6ondunardrdugleikar), helluexem
(raudir blettir 4 htid stundum med bléorum) og ofneemisadabdlga (sem er sérstok tegund
ofn@misvidbragda med einkennum eins og nidurgangi, med Utbrotum eda fjolublaum blettum a
hdinni) komid fram (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum).

Adrar aukaverkanir eru:

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

o rodi, klaoi, bolga, verkur/eymsli par sem lyfinu var sprautad (stadbundin viobrogd a stungustad)
o einkenni fra efri dndunarvegi eins og eymsli i halsi, nefrennsli, hnerri
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o klaoi.

Mjog sjaldgaefar (geta komio fyrir hjé allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)
. raudir upphleyptir blettir med klada (ofsakladi)

Tioni ekki pekkt

Greint hefur veri0 fra eftirfarandi aukaverkunum eftir markadssetningu Praluent en ekki er vitad hve
oft peer koma fram:

o flensulik veikindi

o ondunarérougleikar eda proti i andliti, vorum, halsi eda tungu (ofnemisbjagur)

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfredinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sjd Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma 4 Praluent

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota 1yfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 merkimidanum og 6skjunni a eftir
EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid i keeli (2°C - 8°C). Ma ekki frjosa.
Geymid pennann i ytri umbudum til varnar gegn 1josi.

Ef porf er 4, méa geyma staka afyllta penna utan keelis vid leegri hita en 25°C 1 a0 hamarki 30 daga.
Verjid gegn ljosi. Eftir ad Praluent er tekid ur keli, verdur ad nota pad innan 30 daga eda farga pvi.

Ekki skal nota petta lyf ef pad er mislitt eda skyjad eda ef pad inniheldur sjaanlegar agnir eda flogur.

Eftir notkun 4 ad setja afyllta lyfjapennann i ilat til forgunar fyrir beitta hluti. Spyr;jid leekninn,
lyfjafreeding eda hjuikrunarfreeding um hvernig 4 ad farga ilatinu. Ekki ma endurnyta ilatid.

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

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Praluent inniheldur
° Virka innihaldsefnid er alirocumab.

Praluent 75 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 75 mg alirocumab.

Praluent 150 mg stungulyf, lausn [ afylltum lyfjapenna
Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 150 mg alirocumab.

Praluent 300 mg stungulyf, lausn { dfylltum lyfjapenna
Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 300 mg alirocumab.

o Onnur innihaldsefni eru histidin, stikrési, pélysorbat 20 og vatn fyrir stungulyf
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Lysing a qtliti Praluent og pakkningastaeroir
Praluent er teert, litlaust til folgult stungulyf, lausn i &fylltum lyfjapenna.

Praluent 75 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

Hver afylltur lyfjapenni med greenum hnappi inniheldur 1 ml af lausn og gefur stakan skammt med
75 milligrdmmum af alirocumabi.

Lyfi0 er faanlegt i pakkningasteerdum med 1, 2, eda 6 afylltum lyfjapennum.

Hver afylltur lyfjapenni an virkjunarhnapps inniheldur 1 ml af lausn og gefur stakan skammt med
75 milligrommum af alirocumabi.

Lyfi0 er faanlegt i pakkningasteerdoum med 1, 2, 3 afylltum lyfjapennum an virkjunarhnapps eda
fj6lpakkningu med 6 (2 pakkningar med 3) afylltum lyfjapennum an virkjunarhnapps.

Praluent 150 mg stungulyf, lausn [ afylltum lyfjapenna

Hver afylltur lyfjapenni med graum hnappi inniheldur 1 ml af lausn og gefur stakan skammt med
150 milligrémmum af alirocumabi.

Lyfid er faanlegt i pakkningasteerdum med 1, 2, eda 6 afylltum lyfjapennum.

Hver afylltur lyfjapenni an virkjunarhnapps inniheldur 1 ml af lausn og gefur stakan skammt med
150 milligrémmum af alirocumabi.

Lyfi0 er faanlegt i pakkningasteerdoum med 1, 2, 3 afylltum lyfjapennum an virkjunarhnapps eda
fjolpakkningu med 6 (2 pakkningar med 3) afylltum lyfjapennum an virkjunarhnapps.

Praluent 300 mg stungulyf, lausn [ afylltum lyfjapenna

Hver afylltur lyfjapenni an virkjunarhnapps inniheldur 2 ml af lausn og gefur stakan skammt med
300 milligrommum af alirocumabi.

Lyfio0 er faanlegt i pakkningasteerdum med 1 eda 3 afylltum lyfjapennum an virkjunarhnapps.

Ekki er vist ad allar pakkningar og pakkningasterdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi
Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Frakkland

Framleioandi

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Industriepark Hochst
Briiningstrafle 50

65926 Frankfurt am Main
byskaland

Framleioandi
Genzyme Ireland Ltd
IDA Industrial Park
Old Kilmeaden Road
Waterford

frland

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Sanofi Belgium Swixx Biopharma UAB
Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 Tel: +370 5 236 91 40
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bbarapus
Swixx Biopharma EOOD
Ten.: +359 (0)2 4942 480

Ceska republika
Sanofi s.r.o.
Tel: +420 233 086 111

Danmark
Sanofi A/S
TIf: +45 45 16 70 00

Deutschland

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

Tel.: 0800 52 52 010

Tel. aus dem Ausland: +49 69 305 21 131

Eesti
Swixx Biopharma OU
Tel: +372 640 10 30

E)\ada
Sanofi-Aventis Movonpoécwnn AEBE
TnA: +30 210 900 16 00

Espaiia
sanofi-aventis, S.A
Tel: +34 93 485 94 00

France

Sanofi Winthrop Industrie

Tél: 0 800 222 555

Appel depuis I’étranger : +33 1 57 63 23 23

Hrvatska
Swixx Biopharma d.o.o.
Tel: +385 1 2078 500

Ireland
sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI
Tel: +353 (0) 1 403 56 00

Island
Vistor ehf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Sanofi S.r.l.
Tel: 800 536389

Kvbmpog
C.A. Papaellinas Ltd.
TnA: 4357 22 741741

Latvija
Swixx Biopharma SIA
Tel: +371 6 616 47 50
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Luxembourg/Luxemburg

Sanofi Belgium

Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 (Belgique/Belgien)

Magyarorszag
SANOFI-AVENTIS Zrt.
Tel.: +36 1 505 0050

Malta
Sanofi S.r.l.
Tel: +39 02 39394275

Nederland
Sanofi B.V.
Tel: +31 20 245 4000

Norge
sanofi-aventis Norge AS
TIf: +47 67 10 71 00

Osterreich
sanofi-aventis GmbH
Tel: +43 180 185 -0

Polska
Sanofi Sp. z o0.0.

Tel.: +48 22 280 00 00

Portugal

Sanofi - Produtos Farmacéuticos, Lda.

Tel: +351 21 35 89 400

Romania
Sanofi Romania SRL
Tel: +40 (0) 21 317 31 36

Slovenija
Swixx Biopharma d.o.o.
Tel: +386 1 235 51 00

Slovenska republika
Swixx Biopharma s.r.o.
Tel: +421 2 208 33 600

Suomi/Finland
Sanofi Oy

Puh/Tel: +358 (0) 201 200 300

Sverige
Sanofi AB
Tel: +46 (0)8 634 50 00



bessi fylgisedill var sidast uppfaerour i

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu og 4
vef Lyfjastofnunar http://www.serlyfjaskra.is.
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Praluent afylitur lyfjapenni
Notkunarleidobeiningar

Hlutar Praluent lyfjapennans eru syndir & pessari mynd.

ﬂr% - Greenn hnappur

= Bolur

Gluggi

Praluent™,

Gul 6ryggishlif
Nalin er inni

Blatt lok Einnota

Mikilveegar upplysingar

o Lyfinu er sprautad undir hidina og pt getur gefid pér pad sjalf/-ur eda einhver annar
(umdnnunaradili).

o Pennan penna ma adeins nota einu sinni og verdur ad farga honum eftir notkun.

o Efum er ad reeda unglinga 12 ara og eldri er melt med ad fullordinn gefi eda hafi umsjon med
gjof Praluent.

o Efum er ad reeda born yngri en 12 ara parf umoénnunaradili ad gefa Praluent.

Fylgio eftirfarandi

v Geymid Praluent lyfjapennann par sem bérn hvorki na til né sja.
v" Lesid allar notkunarleidbeiningarnar vandlega adur en Praluent lyfjapenninn er notadur.
v’ Fylgid pessum leidbeiningum i hvert skipti sem Praluent lyfjapenninn er notadur.

Ekki ma

Snertid ekki gulu 6ryggishlifina.

Ekki ma nota lyfjapennann ef hann hefur dottid eda er skemmdur.

Ekki ma nota lyfjapennann ef blaa lokid vantar eda pad er ekki drugglega fest.
Ekki ma endurnota lyfjapenna.

Ekki ma hrista lyfjapennann.

Lyfjapenninn ma ekki frjosa.

Ekki ma skilja lyfjapennann eftir 6varinn gegn solarljosi.

X X X X X X %
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Geymid pessar leiobeiningar. Hafir pu spurningar skaltu spyrja leekninn, lyfjafraeding eda
hjukrunarfrading eda hringja i fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad, sem er a0 finna i
fylgisedlinum.

SKREF A: Undirbuningur fyrir inndzelingu

Adur en byrjad er parf ad finna til:

o Praluent lyfjapennann

. sprittpurrkur

o boémullarhnodra eda grisju

o ilat til forgunar fyrir beitta hluti (sja skref B, 8).

@ Skodido merkimidann a lyfjapennanum.

e Kannid hvort um rétt lyf sé ad reeda og réttan skammt.
e Kannio fyrningardagsetninguna: ekki nota lyfio ef komid er fram yfir dagsetninguna.

Praluent™

@ Skooiod gluggann.

o Kannid hvort vokvinn er ter, litlaus til félgulur og laus vid agnir — ef svo er ekki ma ekki nota
hann (sja mynd A).

o Loftbolur gaetu sést, pad er edlilegt.

o Ekki mé nota lyfjapennann ef glugginn virdist vera alveg gulur (sja mynd B).

® Leyfou lyfjapennanum ad na stofuhita i 30 til 40 minttur.
o Ekki hita lyfjapennann, leyfou honum ad hitna sjalfum.
o Ekki setja lyfjapennann aftur i keelinn.
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@ Undirbuid stungustadinn.

o bvoid hendur med sapu og vatni og purrkid med handklaedi.
o Pad ma sprauta i:
o leri

o kvid (nema 5 cm svadi i kringum naflann)
o utanverdan upphandlegg
(sj& mynd).
Heegt er ad standa eda sitja vid ad sprauta sig.
Hreinsid hudina a stungustad med sprittpurrku.
Ekki ma nota htd sem er aum, hord, raud eda heit.
Ekki mé nota sveedi nalegt 0 sem er sjaanleg.
Notid nytt sveedi i hvert skipti sem sprautad er.
Ekki sprauta Praluent med 60rum stungulyfjum a sama svae0i.

A

SKREF B: Hvernig 4 ad sprauta

@ Eftir ad 6llum skrefum i ,,Skref A: Undirbuningur fyrir inndzelingu“ er lokio 4 ad draga blaa
lokio af.

o Ekki draga lokid af fyrr en pu ert tilbuin/-n til ad sprauta.

o Ekki setja blaa lokid aftur a.

| o
BTC=q—

Blatt lok

@ Haldio Praluent lyfjapennanum a pennan hatt.
o Ekki snerta gulu 6ryggishlifina.
. Veri0 viss um ad glugginn sjaist.

70



® Prystio gulu éryggishlifinni 4 hidina vio um pad bil 90° horn.

o Klipa parf i hidina 40ur en inndzeling er framkvzaemd og medan 4 henni stendur hja
bérnum yngri en 12 ara.

o Hja unglingum 12 ara og eldri og fullordnum getur purft ad klipa i hiidina svo stungustadurinn
sé péttur.

o Prystid og haldid lyfjapennanum akvedid vid likamann par til gula 6ryggishlifin sést ekki
lengur. Lyfjapenninn mun ekki virka ef gulu 6ryggishlifinni er ekki pryst alveg nidur.

-
- N

@ Ytid 4 og sleppid um leid graena hnappinum med pumalfingrinum.
o Pad mun heyrast smellur. Inndeelingin er hafin.
o Glugginn mun byrja ad verda gulur.

Sleppid hnappinum
samstundis

® Haldio lyfjapennanum vid hadina eftir ad hafa sleppt hnappinum.
o Inndzelingin getur tekid allt ad 20 sekundur.
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® Kannid hvort glugginn sé ordinn gulur adur en lyfjapenninn er fjarleegdur.

o Ekki fjarleegja lyfjapennann fyrr en allur glugginn er ordinn gulur.

o Inndzelingunni er lokid pegar glugginn er ordinn alveg gulur, pt getir heyrt annan smell.

o Ef glugginn verdur ekki alveg gulur a4 ad hringja i fulltria markadsleyfishafa a4 hverjum stad til
a0 fa adstod. Ekki gefa annan skammt an pess ad tala vid leekninn, lyfjafraeding eda
hjtkrunarfraeding.

@ Dragid lyfjapennann alveg fra hudinni.
o Ekki nudda htdina eftir inndalinguna.
o Ef bloo sést 4 ad prysta bomullarhnodra eda grisju vid stungustadinn par til bleedingin stéovast.

Fargio lyfjapennanum og lokinu.

Ekki setja blaa lokid aftur a.

Setjio lyfjapennann og lokid i ilat til forgunar fyrir beitta hluti strax eftir notkun.
Spyrjid leekninn, lyfjafreding eda hjukrunarfreding um hvernig a ad farga ilatinu.
Geymid ilatid alltaf par sem born hvorki na til né sja.
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Praluent afylitur lyfjapenni
Notkunarleidobeiningar

Hlutar Praluent lyfjapennans eru syndir & pessari mynd.

Grar hnappur

Bolur

Gluggi

Praluent™

Gul o6ryggishlif
Nalin er inni

Blatt lok

o | Einnota

Mikilveegar upplysingar

o Lyfinu er sprautad undir hidina og pt getur gefid pér pad sjalf/-ur eda einhver annar
(umdnnunaradili).

o Pennan penna ma adeins nota einu sinni og verdur ad farga honum eftir notkun.

o Ef um er a0 reeda unglinga 12 ara og eldri er melt med ad fullordinn gefi eda hafi umsjéon med
gjof Praluent.

o Efum er ad reeda born yngri en 12 ara parf umoénnunaradili ad gefa Praluent.

[ ]

Fylgio eftirfarandi

v" Geymid Praluent lyfjapennann par sem bérn hvorki na til né sja.
v" Lesid allar notkunarleidbeiningarnar vandlega adur en Praluent lyfjapenninn er notadur.
v" Fylgid pessum leidbeiningum i hvert skipti sem Praluent lyfjapenninn er notadur.

Ekki ma

Snertid ekki gulu oryggishlifina.

Ekki ma nota lyfjapennann ef hann hefur dottid eda er skemmdur.

Ekki ma nota lyfjapennann ef blaa lokid vantar eda pad er ekki drugglega fest.
Ekki ma endurnota lyfjapenna.

Ekki ma hrista lyfjapennann.

Lyfjapenninn ma ekki frjosa.

Ekki ma skilja lyfjapennann eftir évarinn gegn sdlarljosi.

X X X X X X %
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Geymio pessar leiobeiningar. Hafir pu spurningar skaltu spyrja lzekninn, lyfjafrading eda
hjukrunarfraeding eda hringja i fulltriia markadsleyfishafa 4 hverjum stad, sem er ao finna i
fylgisedlinum.

SKREF A: Undirbuningur fyrir inndzelingu

Adur en byrjad er parf ao finna til:

o Praluent lyfjapennann

o sprittpurrkur

o bémullarhnodra eda grisju

o ilat til forgunar fyrir beitta hluti (sja skref B, 8).

® Skodio merkimidann a lyfjapennanum.

e Kannid hvort um rétt lyf s¢ ad reda og réttan skammt.
e Kannid fyrningardagsetninguna: ekki nota lyfid ef komid er fram yfir dagsetninguna.

Praluent™

@ Skooiod gluggann.

o Kannid hvort vokvinn er ter, litlaus til félgulur og laus vid agnir — ef svo er ekki ma ekki nota
hann (sja mynd A).

o Loftbolur gaetu sést, pad er edlilegt.

o Ekki mé nota lyfjapennann ef glugginn virdist vera alveg gulur (sja mynd B).
—_——

=~

—/ S

«

® Leyfou lyfjapennanum ad na stofuhita i 30 til 40 minutur.
o Ekki hita lyfjapennann, leyfou honum ad hitna sjalfum.
o Ekki setja lyfjapennann aftur i keelinn.
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@ Undirbuio stungustadinn.

o bvoid hendur med sdpu og vatni og purrkid med handklaedi.
. Pbad ma sprauta i:
o leri

o kvid (nema 5 cm svadi i kringum naflann)
o utanverdan upphandlegg
(sjad mynd).
Heegt er a0 standa eda sitja vid ad sprauta sig.
Hreinsid hudina a stungustad med sprittpurrku.
Ekki ma nota htd sem er aum, hord, raud eda heit.
Ekki mé nota sveedi nalegt 0 sem er sjaanleg.
Notid nytt sveedi i hvert skipti sem sprautad er.
Ekki sprauta Praluent med 60rum stungulyfjum a sama svae0i.

SKREF B: Hvernig a4 ad sprauta

@ Eftir ad 6llum skrefum i ,,Skref A: Undirbuningur fyrir inndzelingu“ er lokio 4 a0 draga blaa
lokio af.

o Ekki draga lokid af fyrr en pu ert tilbtin/-n til ad sprauta.

o Ekki setja blaa loki0 aftur a.

Blatt lok

O Haldio Praluent lyfjapennanum & pennan hatt.
o Ekki snerta gulu 6ryggishlifina.
o Verid viss um ad glugginn sjaist.
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® Prystio gulu éryggishlifinni 4 hidina vio um pad bil 90° horn.

o Klipa parf i hidina 40ur en inndzeling er framkvzaemd og medan 4 henni stendur hja
bérnum yngri en 12 ara.

o Hja unglingum 12 éara og eldri og fullordnum getur purft ad klipa i hudina svo stungustadurinn
sé péttur.

o brystid og haldid lyfjapennanum akvedid vid likamann par til gula dryggishlifin sést ekki
lengur. Lyfjapenninn mun ekki virka ef gulu 6ryggishlifinni er ekki pryst alveg nidur.

@ Ytid 4 og sleppid um leid graa hnappinum med pumalfingrinum.
o Pad mun heyrast smellur. Inndelingin er hafin.
o Glugginn mun byrja ad verda gulur.

Sleppio hnappinum
samstundis

® Haldio lyfjapennanum vid hidina eftir a0 hafa sleppt hnappinum.
o Inndzelingin geeti tekid allt ad 20 sekundur.

® Kannio hvort glugginn sé ordinn gulur aour en lyfjapenninn er fjarlaegour.
o Ekki fjarleegja lyfjapennann fyrr en allur glugginn er ordinn gulur.
o Inndeelingunni er lokid pegar glugginn er ordinn alveg gulur, pu munt heyra annan smell.
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o Ef glugginn verdur ekki alveg gulur a a0 hringja i fulltria markadsleyfishafa a hverjum stad til
a0 fa adstod. Ekki gefa annan skammt an pess ad tala vid leekninn, lyfjafraeding eda
hjukrunarfreding.

=4

@ Dragio lyfjapennann alveg fra hudinni.
. Ekki nudda htdina eftir inndalinguna.
o Ef blod sést a ad prysta bomullarhnodra eda grisju vid stungustadinn par til bleedingin stéovast.

Fargio lyfjapennanum og lokinu.

Ekki setja blaa lokio aftur a.

Setjio lyfjapennann og lokid i ilat til forgunar fyrir beitta hluti strax eftir notkun.
Spyrjio lekninn, lyfjafreding eda hjukrunarfreding um hvernig 4 ad farga ilatinu.
Geymid i14tid alltaf par sem born hvorki né til né sja.
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Praluent afylitur lyfjapenni

Notkunarleidbeiningar

Hlutar Praluent lyfjapennans eru syndir 4 pessari mynd.

o]

Merkimidi
i o Bolur
=
)
2 Gluggi
— Gluggi
¥
-
Appelsinugul nalarhlif
) Nalin er inni
©

Blatt lok

Einnota

Mikilveegar upplysingar

betta teeki er einnota afylltur lyfjapenni sem ma farga ad notkun lokinni. Hann inniheldur 75 mg af
Praluent (alirocumab) i 1 ml. Praluent lyfjapenninn inniheldur lyf sem leeknirinn hefur avisad.
Lyfinu er sprautad undir hidina og pt getur gefid pér pad sjalf/-ur eda einhver annar
(umonnunaradili).

Mikilveagt er ad pu reynir hvorki ad gefa pér sjalfum/sjalfri né 6drum lyfid an pess ad hafa fengio
pjalfun i pvi fra heilbrigdisstarfsfolki.

Pennan penna ma adeins nota einu sinni og verdur ad farga honum eftir notkun.

Fylgio eftirfarandi

AN NN NN

Geymid Praluent lyfjapennann par sem born hvorki na til né sja.

Lesi0 allar notkunarleidbeiningarnar vandlega adur en Praluent lyfjapenninn er notadur.
Fylgid pessum leiobeiningum i hvert skipti sem Praluent lyfjapenninn er notadur.
Geymid i kaeli (2°C - 8°C).

Geymid pennann i ytri umbudum til varnar gegn 1josi.

Ekki ma

X X X X X X X %

Ekki ma snerta appelsinugulu nalarhlifina.

Ekki ma nota lyfjapennann ef hann hefur dottid eda er skemmdur.

Ekki ma nota lyfjapennann ef blaa lokid vantar eda pad er ekki 6rugglega fest.
Ekki ma endurnota lyfjapenna.

EKKi ma hrista lyfjapennann.

Lyfjapenninn méa ekki fijosa.

Ekki ma skilja lyfjapennann eftir 6varinn gegn miklum hita.

EKKi ma skilja lyfjapennann eftir 6varinn gegn sélarljosi.
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Geymio pessar leiobeiningar. Hafir pu spurningar skaltu spyrja lzekninn, lyfjafrading eda
hjukrunarfraeding eda hringja i fulltriia markadsleyfishafa 4 hverjum stad, sem er ad finna i
fylgisedlinum.

SKREF A: Undirbuningur fyrir inndzelingu

1. Skodid merkimidann a lyfjapennanum
a. Kannid hvort um rétt lyf sé ad reda og réttan skammt.

Skodid merkimidann

| Praluent*
.: » Proluentl ‘

b. Kannid fyrningardagsetninguna: ekki nota lyfid ef komid er fram yfir dagsetninguna.

Lot Iee s
244 00/0000

Fyrningardagsetning
2 |

Notid ekki Praluent lyfjapennann ef hann hefur dottid 4 hart yfirbord eda er skemmdur.

2. Skooid gluggann
a. Kannio hvort vokvinn er ter, litlaus til folgulur og laus vid agnir.

Loftbélur gaetu sést, pad er edlilegt.

Skodid
gluggann—l /
.:I ) iPrquenr* ‘ ‘ W

EKKi skal nota petta lyf ef pad er mislitt eda skyjad eda ef pad inniheldur sjaanlegar agnir eda flogur.

Ekki méa nota lyfjapennann ef glugginn virdist vera alveg gulur. ) X
Ef glugginn er alveg gulur pydir pad ad buid er ad nota lyfjapennann. ‘ l
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3. Leyfio pennanum a0 hitna og finnio pao sem til parf
a. Leyfou lyfjapennanum a0 na stofuhita i 45 minutur.

EKki hita lyfjapennann. Leyfou honum ad hitna sjalfum.
EKKi lata sélina skina 4 lyfjapennann.
EKKi setja lyfjapennann aftur i kaelinn.

b. A medan pu bidur eftir ad penninn nai stofuhita skaltu finna til eftirfarandi hluti:
e  Sprittpurrkur
e Bomullarhnoora eda grisju
e [lat til forgunar fyrir beitta hluti (sja skref B9 Forgun).

SPRITT
PURRKA
% ——
e
N

4. Undirbuio stungustadinn
a. Pvoid hendur med sapu og vatni og purrkid med handkledi.

b. bad ma sprauta i (sja MYND)
o Efstileeri
e Kvid (nema 5 cm sveadi i kringum naflann)
e Utanverdan upphandlegg (eingéngu gefio af umdnnunaradila)

c. Hreinsio hidina 4 stungustad med sprittpurrku.

Stungustadur eingéngu pegar
uménnunaradili sprautar
Stungustadur peirrar/pess
sem sprautar sig sjalf/-ur
eda umsnnunaradili

sprautar

e Hagt er ad standa eda sitja vid ad sprauta sig.
e Notid nytt svaedi i hvert skipti sem sprautad er.
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¢ EKKi ma nota hud sem er aum, hord, raud eda heit.
e Ekki ma nota svadi nalaegt 20 sem er sjaanleg.
o EKkki sprauta Praluent med 60rum stungulyfjum a sama svedi.

SKREF B: Hvernig 4 ad sprauta

5. Takio lokio af
a. Drag0u blaa lokid af og fargadu pvi.

Dragdu blaa lokid

beint af /__<

Nalin er inni

Ekki snerta appelsinugulu
nalarhlifina.

EKkKki snua blaa lokid af.

EKkki draga blaa loki0 af fyrr en pu ert tilbtin/-n til ad sprauta.

EKkki snerta appelsinugulu nalarhlifina. Nalin er innan i appelsinugulu nalarhlifinni.
EKKi setja blaa lokid aftur 4.

EKKi nota lyfjapennann ef blda lokid vantar eda pad er ekki 6rugglega fest.

6. Klipio i hudina og stadsetjid pennann

a. Kliptu i hiidina til ad vera viss um ad stungustadurinn s¢ péttur. Naudsynlegt er ad gera petta hja
bornum yngri en 12 ara.

b. begar appelsinugula nalarhlifin er sett & hudina, skaltu halda lyfjapennanum pannig ad p1 sjair
gluggann.

c. Settu appelsinugulu nalarhlifina 4 htidina vid um pad bil 90° horn.

Ekki snerta appelsinugulu
nalarhlifina

EKKi prysta pennanum & hudina fyrr en pu ert tilbin/-n ad sprauta.
EKKi snerta appelsinugulu nalarhlifina. Nalin er innan i appelsinugulu nalarhlifinni.
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7. Gefio inndzelingu (prysta - halda > kanna)
a. Prystid og haldid lyfjapennanum 4kvedid vid hudina par til appelsinugula nalarhlifin prystist alla
leid inn i lyfjapennann og haldid.

Inndelingin hefst ekki fyrr en appelsinugulu nalarhlifinni er pryst alveg nidur.

bad mun heyrast smellur pegar inndalingin hefst. Glugginn byrjar ad verda gulur.

b. Haldio lyfjapennanum akvedid vio hiidina. bPad gaeti heyrst annar smellur.
c. Tryggid ad allur glugginn sé ordinn gulur.

%
|
‘D

LN

Ef glugginn verdur ekki alveg gulur 4 ad fjarlegja lyfjapennann og hringja 1 fulltria markadsleyfishafa
4 hverjum stad til ad fa adsto0.

EKkKki gefa annan skammt an pess ad tala vid lekninn, lyfjafreding eda hjukrunarfreeding.
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8. Fjarlaegio

a. Dragid lyfjapennann alveg frd hudinni.

Ekki nudda hudina eftir inndalinguna.

b. Ef blod sést 4 ad prysta bomullarhnodra eda grisju vio stungustadinn par til bledingin stodvast.
9. Forgun

a. Setjio lyfjapennann og lokid i ilat til forgunar fyrir beitta hluti strax eftir notkun.

EKKi setja blaa lokid aftur 4.

b. Spyrjid leekninn, lyfjafreding eda hjukrunarfreeding um hvernig a a0 farga ilatinu.
c. Geymio ilatio0 alltaf par sem born hvorki na til né sja.
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Praluent afylitur lyfjapenni

Notkunarleidbeiningar

Hlutar Praluent lyfjapennans eru syndir 4 pessari mynd.

Merkimidi

ta
i

Bolur

Gluggi

’Proluen

Appelsinugul nalarhlif
Nalin er inni

Blatt lok

U LUALL

Einnota

Mikilveegar upplysingar

betta teeki er einnota afylltur lyfjapenni sem ma farga ad notkun lokinni. Hann inniheldur 150 mg
af Praluent (alirocumab) i 1 ml. Praluent lyfjapenninn inniheldur lyf sem laeknirinn hefur avisad.
Lyfinu er sprautad undir hidina og pt getur gefid pér pad sjalf/-ur eda einhver annar
(umdnnunaradili).

Mikilvaegt er ad pu reynir hvorki ad gefa pér sjalfum/sjalfri né 6drum lyfid an pess ad hafa fengid
pjalfun i pvi fra heilbrigdisstarfsfolki.

bPennan penna ma adeins nota einu sinni og verdur ad farga honum eftir notkun.

Fylgio eftirfarandi

ANENENENAN

Geymid Praluent lyfjapennann par sem born hvorki na til né sja.

Lesid allar notkunarleidbeiningarnar vandlega adur en Praluent lyfjapenninn er notadur.
Fylgid pessum leidbeiningum i hvert skipti sem Praluent lyfjapenninn er notadur.
Geymid i kali (2°C - 8°C).

Geymid pennann i ytri umbudum til varnar gegn 1josi.

Ekki ma

X X X X X X %X X

Ekki m4 snerta appelsinugulu nélarhlifina.

Ekki ma nota lyfjapennann ef hann hefur dottid eda er skemmdur.

EKKi ma nota lyfjapennann ef blaa lokid vantar eda pad er ekki drugglega fest.
EKKi ma endurnota lyfjapenna.

Ekki ma hrista lyfjapennann.

Lyfjapenninn ma ekKki frjosa.

EKKi ma skilja lyfjapennann eftir 6varinn gegn miklum hita.

Ekki ma skilja lyfjapennann eftir 6varinn gegn solarljosi.
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Geymio pessar leiobeiningar. Hafir pu spurningar skaltu spyrja lzekninn, lyfjafrading eda
hjukrunarfraeding eda hringja i fulltriia markadsleyfishafa 4 hverjum stad, sem er ad finna i
fylgisedlinum.

SKREF A: Undirbuningur fyrir inndzelingu

1. Skodid merkimidann a lyfjapennanum
a. Kannid hvort um rétt lyf sé¢ ad reda og réttan skammt.

Skodid merkimidann

|
[ p Praluent ' 150 mgm

b. Kannid fyrningardagsetninguna: ekki nota lyfid ef komid er fram yfir dagsetninguna.

150 -

2 N

[y XXX
24 00/0000

%

Fyrningardagsetning

': > | zzs‘-ﬁ’

Notid ekki Praluent lyfjapennann ef hann hefur dottid 4 hart yfirbord eda er skemmdur.

2. Skooid gluggann
a. Kannid hvort vokvinn er teer, litlaus til folgulur og laus vid agnir.

Loftbélur gaetu sést, pad er edlilegt.

Skodid

9lug9ann_| /

EKKki skal nota petta lyf ef pad er mislitt eda skyjad eda ef pad inniheldur sjdanlegar agnir eda flogur.

Ekki ma nota lyfjapennann ef glugginn virdist vera alveg gulur. X
Ef glugginn er alveg gulur pydir pad ad buid er ad nota lyfjapennann. l
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3. Leyfio pennanum a0 hitna og finnid pao sem til parf
a. Leyfou lyfjapennanum a0 na stofuhita i 45 minutur.

EKki hita lyfjapennann. Leyfou honum ad hitna sjalfum.
EKkKki lata solina skina & lyfjapennann.
EKKi setja lyfjapennann aftur i kaelinn.

b. A medan pu bidur eftir ad penninn nai stofuhita skaltu finna til eftirfarandi hluti:
e  Sprittpurrkur
e Bomullarhnoora eda grisju
e [lat til forgunar fyrir beitta hluti (sja skref B9 Forgun).

SPRITY
PURRKA

4. Undirbiid stungustadinn
a. Pvoid hendur med sapu og vatni og purrkid med handkledi.

b. bPad ma sprauta i (sja MYND)
o Efstileri
e Kvid (nema 5 cm sveadi i kringum naflann)
e Utanverdan upphandlegg (eingéngu gefio af umdnnunaradila)

c. Hreinsid hidina 4 stungustad med sprittpurrku.

Stungustadur eingéngu pegar
uménnunaradili sprautar
Stungustadur peirrar/pess
sem sprautar sig sjalf/-ur
eda umonnunaradili

sprautar

e Hagt er ad standa eda sitja vid ad sprauta sig.
e Notid nytt svaedi i hvert skipti sem sprautad er.
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¢ EKKi ma nota hud sem er aum, hord, raud eda heit.
e Ekki ma nota svadi nalaegt 20 sem er sjaanleg.
o EKkki sprauta Praluent med 60rum stungulyfjum a sama svedi.

SKREF B: Hvernig 4 ad sprauta

5. Takio lokio af
a. Drag0u blaa lokid af og fargadu pvi.

Dragdu blaa lokid

beint af /__<

Nalin er inni

Ekki snerta appelsinugulu
nalarhlifina.

EKkKki snua blaa lokid af.

EKkki draga blaa loki0 af fyrr en pu ert tilbtin/-n til ad sprauta.

EKkki snerta appelsinugulu nalarhlifina. Nalin er innan i appelsinugulu nalarhlifinni.
EKKi setja blaa lokid aftur 4.

EKKi nota lyfjapennann ef blaa lokid vantar eda pad er ekki 6rugglega fest.

6. Klipio i hudina og stadsetjid pennann

a. Kliptu i hiidina til ad vera viss um ad stungustadurinn s¢ péttur. Naudsynlegt er ad gera petta hja
bornum yngri en 12 ara.

b. begar appelsinugula nalarhlifin er sett & hudina, skaltu halda lyfjapennanum pannig ad pu sjair
gluggann.

c. Settu appelsinugulu nalarhlifina 4 htidina vid um pad bil 90° horn.

EKkki snerta appelsinugulu
nalarhlifina

EKKi prysta pennanum 4 hudina fyrr en pu ert tilbin/-n ad sprauta.
EKKi snerta appelsinugulu nalarhlifina. Nalin er innan i appelsinugulu nalarhlifinni.

88



7. Gefio inndzelingu (prysta - halda > kanna)
a. Prystid og haldid lyfjapennanum 4kvedid vid hudina par til appelsinugula nalarhlifin prystist alla
leid inn i lyfjapennann og haldid.

Inndelingin hefst ekki fyrr en appelsinugulu nalarhlifinni er pryst alveg nidur.

bad mun heyrast smellur pegar inndalingin hefst. Glugginn byrjar ad verda gulur.

b. Haldio lyfjapennanum akvedid vid hiidina. Pad gaeti heyrst annar smellur.
c. Tryggid ad allur glugginn sé ordinn gulur.

Skodid
gula
gluggann

Ef glugginn verdur ekki alveg gulur 4 ad fjarlegja lyfjapennann og hringja i fulltria markadsleyfishafa
4 hverjum sta0 til ad fa adstod.

EKKki gefa annan skammt an pess ad tala vid lekninn, lyfjafraeding eda hjikrunarfreding.
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8. Fjarlaegio

a. Dragid lyfjapennann alveg frd hudinni.

Ekki nudda hudina eftir inndaelinguna.

b. Ef bloo sést 4 ad prysta bomullarhnodra eda grisju vid stungustadinn par til bledingin stodvast.
9. Forgun

a. Setjio lyfjapennann og lokid i ilat til forgunar fyrir beitta hluti strax eftir notkun.

EKKi setja blaa lokid aftur &.

b. Spy1jid lekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraeding um hvernig 4 ad farga ilatinu.
¢. Geymio ilatio alltaf par sem born hvorki na til né sja.
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Praluent afylltur lyfjapenni
Notkunarleidobeiningar

Hlutar Praluent lyfjapennans eru syndir & pessari mynd.

Einnota

[ - e
[~}
E
2
§ o Merkimidi
o
Gluggi
»————— Bolur
Gul oryggishlif
Nalin er inni
Blatt lok

Mikilveegar upplysingar

. Lyfinu er sprautad undir hudina og pt getur gefid pér pad sjalf/-ur eda einhver annar
(umonnunaradili).

. Mikilvaegt er ad pu reynir hvorki ad gefa pér sjalfum/sjalfri né 68rum lyfid an pess ad hafa
fengio pjalfun i pvi fra heilbrigdisstarfsfolki.

o bennan penna ma adeins nota einu sinni og verdur ad farga honum eftir notkun.

Fylgio eftirfarandi

v" Geymid Praluent lyfjapennann par sem born hvorki na til né sja.
v Lesid allar notkunarleidbeiningarnar vandlega adur en Praluent lyfjapenninn er notadur.
v Fylgid pessum leidbeiningum i hvert skipti sem Praluent lyfjapenninn er notadur.
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Ekki ma

Snertid ekki gulu 6ryggishlifina.

Ekki ma nota lyfjapennann ef hann hefur dottid eda er skemmdur.

Ekki mé nota lyfjapennann ef blaa lokid vantar eda pad er ekki drugglega fest.
Ekki mé endurnota lyfjapenna.

Ekki mé hrista lyfjapennann.

Lyfjapenninn ma ekki frjosa.

Ekki ma skilja lyfjapennann eftir 6varinn gegn miklum hita.

Ekki ma skilja lyfjapennann eftir 6varinn gegn solarljosi.

X X X X X X %X %

Geymid pessar leiobeiningar. Hafir pu spurningar skaltu spyrja leekninn, lyfjafraeding eda
hjukrunarfraeding eda hringja i fulltriia markadsleyfishafa 4 hverjum stad, sem er a0 finna i
fylgisedlinum.

SKREF A: Undirbuningur fyrir inndzelingu

Adur en byrjad er parf ad finna til:

o Praluent lyfjapennann

o sprittpurrkur

o bémullarhnodra eda grisju

o ilat til forgunar fyrir beitta hluti (sja skref B7).

@ Skooid merkimidann a lyfjapennanum.
e Kannid hvort um rétt lyf s¢ ad reda og réttan skammt.
e Kannid fyrningardagsetninguna: ekki nota lyfid ef komid er fram yfir dagsetninguna.
e Notid ekki Praluent lyfjapennann ef hann hefur dottid & hart yfirbord eda er skemmdur.

Praluent*

@ Skooio gluggann.

o Kannid hvort vokvinn er ter, litlaus til folgulur og laus vid agnir (sja mynd A).

o Ekki skal nota petta lyf ef pad er mislitt eda skyjad eda ef pad inniheldur sjdanlegar agnir eda
flogur.

o Loftbolur gaetu sést, pad er edlilegt.

o Ekki ma nota lyfjapennann ef glugginn virdist vera alveg gulur (sja mynd B).

| @ ‘ | X
y
® Leyfou lyfjapennanum ad na stofuhita i 45 mintatur.
o Pad er mikilvaegt a0ur en allur skammturinn er gefinn og hjalpar til vid ad minnka 6pzgindi.

o Ekki hita lyfjapennann, leyfou honum ad hitna sjalfum.
o Ekki setja lyfjapennann aftur i keelinn.
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@ Undirbuid stungustadinn.
o bvoid hendur med sapu og vatni og purrkid med handklaedi.
o bad ma sprauta i (sja mynd):
o efstileri
o kvid (nema 5 cm svadi i kringum naflann)
o utanverdan upphandlegg (eingdngu gefid af umonnunaradila)
Heegt er ad standa eda sitja vid ad sprauta sig.
Hreinsid hudina a stungustad med sprittpurrku.
Ekki ma nota hid sem er aum, hord, raud eda heit.
Ekki ma nota svaedi nalegt &0 sem er sjaanleg.
Notid nytt sveedi i hvert skipti sem sprautad er.
Ef nota parf sama sva0i til inndaelingar, notid pa ekki sama stungustad og notadur var sidast.
Ekki sprauta Praluent med 60rum stungulyfjum 4 sama svae0i.

Melt er med eftirfarandi stungusvaoum:

Stungustadur eingdngu
| pegar uménnunaradili
Sprautar

Stungustadur
peirrar/pess sem
sprautar sig
sjalf/-ur eda
umdonnunaradili
sprautar

SKREF B: Hvernig a ad sprauta

@ Eftir a0 6llum skrefum i ,,Skref A: Undirbuningur fyrir inndzelingu® er lokio 4 ad draga blaa
lokio af

o Ekki draga lokid af fyrr en pu ert tilbuin/-n til ad sprauta.

o Ekki setja blaa lokio aftur a.

o Ekki nota lyfjapennann ef blaa lokid vantar eda pad er ekki 6rugglega fest.

Dragid blaa

p—— lokid beint af//\/
S —_—
/]J_ =X 2

=
/ Blatt lok

@ Haldio Praluent lyfjapennanum & pennan hatt.
o Ekki snerta gulu dryggishlifina. Nalin er innan i gulu 6ryggishlifinni.
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. Veri0 viss um ad glugginn sjaist.
o Ekki prysta pennanum 4 htdina fyrr en pu ert tilbtin/-n ad sprauta.

Ekki snerta gulu
oryggishlifina

® Prystio gulu o6ryggishlifinni 4 hidina vio um pad bil 90° horn.

o Klipid i hiidina til ad vera viss um ad stungustadurinn sé péttur.

o brystid og haldid lyfjapennanum akvedid vio hiidina par til gula 6ryggishlifin prystist alla leid
inn i lyfjapennann og haldid (sja mynd).

o Inndzelingin hefst ekki fyrr en gulu 6ryggishlifinni er pryst alveg nidur.

o Pad mun heyrast smellur pegar inndaelingin hefst. Glugginn byrjar ad verda gulur.

Rangt

@ Haldio lyfjapennanum vid hidina

o bad geeti heyrst annar smellur.

o Tryggid ad allur glugginn sé ordinn gulur.
o Teljio sidan rolega upp i 5.

; ; ﬁ_\‘\\ .

=

—
/

Y\ Skodid gula

TN
\ ~‘ /
(D))
ri
//

\_® /) gluggamn Teljid sidan
P L N 7|V rolegauppis.
/ E \ 7 LN s,
\ / SN =
\._\\ : l//f /F/’))

e

® Kannio aftur hvort glugginn sé ordinn gulur adur en lyfjapenninn er fjarlaegour.
o Ef glugginn verdur ekki alveg gulur a ad fjarleegja lyfjapennann og hringja i fulltrua
markadsleyfishafa 4 hverjum stad til ad 4 adstod.
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o Ekki gefa annan skammt an pess ad tala vid lackninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraeding.

® Dragio lyfjapennann alveg fra hadinni.
o Ekki nudda hadina eftir inndaelinguna.
o Ef blod sést a ad prysta bomullarhnodra eda grisju vid stungustadinn par til bleedingin stéovast.

@ Fargio lyfjapennanum og lokinu.

Ekki setja blaa lokio aftur a.

Setjio lyfjapennann og lokid i ilat til forgunar fyrir beitta hluti strax eftir notkun.
Spyrjio lekninn, lyfjafreding eda hjukrunarfreding um hvernig 4 ad farga ilatinu.
Geymid i14tid alltaf par sem born hvorki né til né sja.
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Praluent afylltur lyfjapenni

Notkunarleidobeiningar

Hlutar Praluent lyfjapennans eru syndir & pessari mynd.

Merkimidi

r-,

Bolur

Gluggi

‘Praluen

Gul nalarhlif
Nalin er inni

Blatt lok

Einnota

Mikilveegar upplysingar

betta taeki er einnota afylltur lyfjapenni sem ma farga ad notkun lokinni. Hann inniheldur 300 mg
af Praluent (alirocumab) i 1 ml. Praluent lyfjapenninn inniheldur lyf sem leeknirinn hefur avisad.
Lyfinu er sprautad undir hidina og pt getur gefid pér pad sjalf/-ur eda einhver annar
(umonnunaradili).

Mikilvaegt er a0 bt reynir hvorki ad gefa pér sjalfum/sjalfri né 60rum lyfid an pess ad hafa fengio
pjalfun i pvi fré heilbrigdisstarfsfolki.

bennan penna ma adeins nota einu sinni og verdur ad farga honum eftir notkun.

Fylgio eftirfarandi

v" Geymid Praluent lyfjapennann par sem born hvorki n4 til né sja.

v Lesid allar notkunarleidbeiningarnar vandlega adur en Praluent lyfjapenninn er notadur.
v" Fylgid pessum leidbeiningum i hvert skipti sem Praluent lyfjapenninn er notadur.
v" Geymid i keeli (2°C - 8°C).

v" Geymid pennann { ytri umbadum til varnar gegn ljosi.

EkKki ma

x  EKKi ma snerta gulu nalarhlifina.

x  Ekki ma nota lyfjapennann ef hann hefur dottid eda er skemmdur.

x  Ekki ma nota lyfjapennann ef blaa lokid vantar eda pad er ekki drugglega fest.

x  EKKi ma endurnota lyfjapenna.

x  EKKi ma hrista lyfjapennann.

% Lyfjapenninn mé ekki fijosa.

x  EKKi ma skilja lyfjapennann eftir 6varinn gegn miklum hita.

x

EKKi ma skilja lyfjapennann eftir 6varinn gegn sélarljosi.
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Geymid pessar leiobeiningar. Hafir pu spurningar skaltu spyrja leekninn, lyfjafraeding eda
hjukrunarfrading eda hringja i fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad, sem er ad finna i
fylgisedlinum.

SKREF A: Undirbuningur fyrir inndzlingu
1. Skodid merkimidann 4 lyfjapennanum

a. Kannid hvort um rétt lyf sé ad raeda og réttan skammt.

Skodid merkimidann

z
| Praluents EOVENE
.: » \Proluenr

b. Kannid fyrningardagsetninguna: ekki nota lyfid ef komid er fram yfir dagsetninguna.

N

[ XXXX
2 00/0000

Fyrningardagsetning
|
B =

Notid ekki Praluent lyfjapennann ef hann hefur dottid 4 hart yfirbord eda er skemmdur.

2. Skooid gluggann
a. Kannid hvort vokvinn er teer, litlaus til folgulur og laus vio agnir.

Loftbélur gaetu sést, pad er edlilegt.
Skodid
gluggan:l

EKKki skal nota petta lyf ef pad er mislitt eda skyjad eda ef pad inniheldur sjdanlegar agnir eda flogur.

Ekki ma nota lyfjapennann ef glugginn virdist vera alveg gulur.
Ef glugginn er alveg gulur pydir pad ad buid er ad nota lyfjapennann.
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3. Leyfio pennanum a0 hitna og finnid pao sem til parf
a. Leyfou lyfjapennanum a0 na stofuhita i 45 minutur.

EKki hita lyfjapennann. Leyfou honum ad hitna sjalfum.
EKkKki lata solina skina & lyfjapennann.
EKKi setja lyfjapennann aftur i kaelinn.

b. A medan pu bidur eftir ad penninn nai stofuhita skaltu finna til eftirfarandi hluti:
e  Sprittpurrkur
e Bomullarhnoora eda grisju
e [lat til forgunar fyrir beitta hluti (sja skref B9 Forgun).

SPRITY
PURRKA

4. Undirbiid stungustadinn
a. Pvoid hendur med sapu og vatni og purrkid med handkledi.

b. bPad ma sprauta i (sja MYND)
o Efstileri
e Kvid (nema 5 cm sveadi i kringum naflann)
e Utanverdan upphandlegg (eingéngu gefio af umdnnunaradila)

c. Hreinsid hidina 4 stungustad med sprittpurrku.

Stungustadur eingéngu pegar
uménnunaradili sprautar
Stungustadur peirrar/pess
sem sprautar sig sjalf/-ur
eda umonnunaradili

sprautar

e Hagt er ad standa eda sitja vid ad sprauta sig.
e Notid nytt svaedi i hvert skipti sem sprautad er.
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¢ EKKi ma nota hud sem er aum, hord, raud eda heit.
e Ekki ma nota svadi nalaegt 20 sem er sjaanleg.
o EKkki sprauta Praluent med 60rum stungulyfjum a sama svedi.

SKREF B: Hvernig 4 ad sprauta

5. Takio lokio af
a. Drag0u blaa lokid af og fargadu pvi.

Dragdu blaa lokid

beint af /__<

Nalin er inni

Ekki snerta appelsinugulu
nalarhlifina.

EKkKki snua blaa lokid af.

EKkki draga blaa loki0 af fyrr en pu ert tilbtin/-n til ad sprauta.

EKkKki snerta gulu nalarhlifina. Nalin er innan i gulu nalarhlifinni.

EKKi setja blaa lokid aftur 4.

EKKi nota lyfjapennann ef blaa lokid vantar eda pad er ekki 6rugglega fest.

6. Klipio i hudina og stadsetjid pennann

a. Kliptu i hiidina til ad vera viss um ad stungustadurinn s¢ péttur. Naudsynlegt er ad gera petta hja
bornum yngri en 12 ara.

b. begar gula nalarhlifin er sett 4 hudina, skaltu halda lyfjapennanum pannig ad pu sjair gluggann.
c. Settu gulu nalarhlifina & hudina vid um pad bil 90° horn.

Ekki snerta gulu
nalarhlifina

EKKi prysta pennanum 4 hiidina fyrr en pu ert tilbuin/-n ad sprauta.
EKKi snerta gulu nalarhlifina. Nalin er innan i gulu nalarhlifinni.
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7. Gefio inndzelingu (prysta - halda > kanna)
a. Prystid og haldid lyfjapennanum 4kvedid vid hudina par til gula nalarhlifin prystist alla leid inn i
lyfjapennann og haldid.

Inndelingin hefst ekki fyrr en gulu nalarhlifinni er pryst alveg nidur.

bad mun heyrast smellur pegar inndalingin hefst. Glugginn byrjar ad verda gulur.

b. Haldio lyfjapennanum akvedid vid hiidina. Pad gaeti heyrst annar smellur.
c. Tryggid ad allur glugginn sé ordinn gulur.

!

e

(
(
(

i)
b}
0

Skodid
gula
gluggann

Ef glugginn verdur ekki alveg gulur 4 ad fjarlegja lyfjapennann og hringja 1 fulltria markadsleyfishafa
4 hverjum sta0 til ad fa adstod.

EKkKki gefa annan skammt an pess ad tala vid lekninn, lyfjafreding eda hjukrunarfreeding.
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8. Fjarlaegio

a. Dragid lyfjapennann alveg frd hudinni.

Ekki nudda hudina eftir inndaelinguna.

b. Ef blod sést 4 ad prysta bomullarhnodra eda grisju vio stungustadinn par til bledingin stodvast.
9. Forgun

a. Setjio lyfjapennann og lokid i ilat til forgunar fyrir beitta hluti strax eftir notkun.

EKKi setja blaa lokid aftur &.

b. Spy1jid lekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraeding um hvernig 4 ad farga ilatinu.
c. Geymio ilatio0 alltaf par sem born hvorki na til né sja.
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Praluent 75 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
Praluent 150 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
alirocumab

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

upplysingar.

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

- Leitio til leeknisins, lyfjafredings eda hjikrunarfraedingsins ef porf er a frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verio avisag til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 68rum. bad getur valdio
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkenni sé ad raeda.

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

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

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

Hvernig nota 4 Praluent

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Praluent

Pakkningar og adrar upplysingar

AR e

1. Upplysingar um Praluent og vid hverju pad er notad

Upplysingar um Praluent

o Praluent inniheldur virka efnid alirocumab.

o Praluent er einstofna motefni (sérhaeft protein hannad til ad festa sig vid markefni i likamanum).
Einstofna métefni eru protein sem pekkja og bindast vid 6nnur einstdk protein. Alirocumab
binst vido PCSKO.

Verkun Praluent
Praluent hjalpar vid ad leekka gildi ,,slema‘ kolesterdlsins (einnig kallad LDL-koélesterdl). Praluent
hindrar protein sem kallast PCSKO9.

o PCSKO er protein sem lifrarfrumur seyta.

o »Slema® kolesterolid er venjulega fjarlegt ur blodinu med bindingu vid sérteka ,,vidtaka“
(tengistod) 1 lifrinni.

o PCSKO9 faekkar pessum vidtokum i lifrinni — pad veldur pvi ad meira er af ,,sleema“ kolesterolinu
en 4 ad vera.

o Med pvi ad hindra PCSK9, eykur Praluent fjolda vidtaka sem eru lausir til ad hjalpa vid ad
fjarlegja ,,slema‘ kolesterolio — petta lackkar gildi ,,slaema“ kolesterdlsins.

Til hvers Praluent er notad

o Fullordnir med ha gildi kélesterdls 1 bloodi (kolesterolhakkun i blodi, ettgeng arfblendin og ekki
@ttgeng eda blondud blodfiturdskun) og bérn og unglingar 8 ara og eldri med arfblendna
ttgenga kolesterolhaekkun.

o Fullordnir med ha gildi kolesterdls 1 blodi og med hjarta- og @dasjukdom til ad draga Gr ahaettu
vegna hjarta- og a&0asjukdoma.

bad er gefio:
- med statini (lyf sem er algengt ad nota til a0 medhondla hatt kolesterol) eda 6drum lyfjum sem
leekka kolesterol, ef hamarksskammtur af statini laekkar ekki gildi kolesterdls naegjanlega eda,
- eitt eda asamt 60rum kolesterollekkandi lyfjum pegar statin polast ekki eda ekki er haegt ad
nota pau.

Haldid afram ad fylgja mataraedi sem leekka & kolesterdl medan petta lyf er notad.
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2. Adur en byrjad er ad nota Praluent

Ekki ma nota Praluent
- ef um er ad reda ofnaemi fyrir alirocumabi eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

Varnadarord og varidarreglur
Leitid rada hja lekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfredingnum adur en Praluent er notad.

Ef fram koma alvarleg ofneemisvidbrogd 4 ad hatta notkun Praluent og hafa tafarlaust samband vid
leekninn. Stundum hafa alvarleg ofneemisvidbrogd eins og ofnaemi, p.m.t. ofnemisbjigur
(6ndunaroérdugleikar eda proti 1 andliti, vorum, halsi eda tungu), helluexem (raudir blettir 4 htod
stundum med bl6drum) og ofneemisadabdlga (sem er sérstok tegund ofneemisvidbragda med
einkennum eins og nidurgangi, med Utbrotum eda fjolubldum blettum 4 hudinni) komid fram.
Vardandi ofnemisvidbrogd sem geta komid fram medan Praluent er notad sja kafla 4.

Latio leekninn vita um nyrna- eda lifrarsjukddma 40ur en petta lyf er notad pvi Praluent hefur verid
rannsakad hja faum sjuklingum med alvarlegan nyrnasjukdém og ekki hjé sjuklingum med alvarlegan
lifrarsjukdom.

Born og unglingar
Ekki skal gefa bornum yngri en 8 ara Praluent vegna pess a0 engin reynsla er af notkun lyfsins hja
pessum aldurshopi.

Notkun annarra lyfja samhlioa Praluent
Latid leekninn, lyfjafraeding eda hjukrunarfraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega
verid notud eda kynnu ad verda notud.

Medganga og brjostagjof

Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum
eda lyfjafraedingi a0ur en lyfid er notad.

Notkun Praluent er ekki ra0logo 4 medgongu eda medan brjostagjof stendur yfir.

Akstur og notkun véla
Ekki er buist vid ad lyfio hafi ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla.

3. Hvernig nota a Praluent

Notid lyfio alltaf eins og leeknirinn, lyfjafreedingur eda hjikrunarfraedingur hefur sagt til um. Ef ekki er
1jost hvernig nota & lyfid skal leita upplysinga hja leekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingi.

Hve miklu 4 ad sprauta

Leaeknirinn mun dkveda hvada skammtur hentar og hve oft skal sprauta (75 mg eda 150 mg einu sinni &
2 vikna fresti eda 300 mg einu sinni a 4 vikna fresti/manadarlega). Leeknirinn mun kanna
koélesterolgildin og geti adlagad skammta (upp eda nidur) medan a medferd stendur.

Kannid avallt merkimidann a sprautunni til ad ganga r skugga um ad um rétt lyf sé ad raeda og réttan
styrkleika.

Hvenzer a ad sprauta

Praluent er sprautad einu sinni 4 2 vikna fresti (gildir fyrir 75 mg eda 150 mg skammtinn) eda &

4 vikna fresti/manadarlega (gildir fyrir 300 mg skammtinn). Gefa skal 300 mg skammtinn sem tveer
150 mg inndaelingar, hvora & eftir annarri 4 tvo mismunandi stungustadi.

Afyllta sprautan er ekki tlud til notkunar fyrir born og unglinga 8 ara og eldri.
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Adur en sprautad er
Latio Praluent na stofuhita fyrir notkun.
Lesid nakvaemar leidbeiningar um notkun adur en pu sprautar pig med Praluent.

Hvar a a0 sprauta
Praluent er gefid med inndaelingu undir htd i leeri, kvid eda upphandlegg.
Lesid nakvaemar leidbeiningar um notkun vardandi stungustadi.

A0 leera hvernig 4 ad nota afylltu sprautuna
Adur en sprautan er notud i fyrsta skipti mun laeknirinn, lyfjafraedingur eda hjukrunarfreedingur syna
hvernig 4 ad sprauta Praluent.

o Lesio avallt ,,Notkunarleidbeiningar® sem eru i 6skjunni.

o Notid sprautuna &vallt eins og lyst er i ,,Notkunarleidbeiningum*.

Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um
Ef steerri skammtur en melt er fyrir um er notadur a ad hafa samband vid laekninn, lyfjafreding eda
hjukrunarfreding.

Ef gleymist ad nota Praluent

Ef skammiti er sleppt skaltu sprauta pig med naesta skammti svo fljott sem audid er. Notid sidan naesta
skammt 4 venjulegum aaetludum tima. Petta mun halda pér vid upphaflega aatlun. Ef pu ert ekki viss
um hvenzr 4 ad sprauta Praluent hafou samband vid lekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraeding.

Ef haett er ad nota Praluent
Ekki heetta a0 nota Praluent 4n pess ad hafa samband vid leekninn. Ef notkun Praluent er hett geta
kolesterolgildi heekkad.

Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er a frekari upplysingum um
notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 061l lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.

Ef fram koma alvarleg ofnaemisvidbrogd 4 ad haetta notkun Praluent og hafa tafarlaust samband vid
leekninn. Stundum hafa alvarleg ofnaemisviobrogd eins og ofnemi (6ndunardérougleikar), helluexem
(raudir blettir 4 htid stundum med bl6orum) og ofneemisaedabolga (sem er sérstok tegund
ofn@misvidbragda med einkennum eins og nidurgangi, med Utbrotum eda fjolublaum blettum 4
hadinni) komid fram (geta komid fyrir hja allt ad 1 af 1.000 einstaklingum).

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

o rodi, klaoi, bolga, verkur/eymsli par sem lyfinu var sprautad (stadbundin viobrogd a stungustad)
o einkenni fra efri 6ndunarvegi eins og eymsli i halsi, nefrennsli, hnerrar
o klaoi.

Mjog sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)
o raudir upphleyptir blettir me0d klada (ofsakladi)

Tioni ekki pekkt

Greint hefur veri0 fra eftirfarandi aukaverkunum eftir markadssetningu Praluent, en ekki er vitad hve
oft peer koma fram:

o flensulik veikindi

o ondunarérdugleikar eda proti i andliti, vorum, halsi eda tungu (ofneemisbjigur)
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Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn, lyfjafreding eda hjukrunarfredinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 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 haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma 4 Praluent

Geymid lyfid par sem bdorn hvorki na til né sja.

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

Geymid i keeli (2°C - 8°C). Ma ekki frjosa.
Geymid sprautuna i ytri umbudum til varnar gegn 1josi.

Ef porf er 4, ma geyma stakar afylltar sprautur utan keelis vio leegri hita en 25°C 1 ad hamarki 30 daga.
Verjid gegn ljosi. Eftir ad Praluent er tekid ur keli, verdur ad nota pad innan 30 daga eda farga pvi.

Ekki skal nota petta lyf ef pad er mislitt eda skyjad eda ef pad inniheldur sjaanlegar agnir eda flogur.

Eftir notkun & a0 setja sprautuna i ilat til forgunar fyrir beitta hluti. Spyrjid lekninn, lyfjafraeeding eda
hjikrunarfreding um hvernig 4 ad farga ilatinu. Ekki ma endurnyta ilatid.

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

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Praluent inniheldur
. Virka innihaldsefnid er alirocumab.

Praluent 75 mg stungulyf, lausn [ afulltri sprautu
Hver einnota sprauta inniheldur 75 mg af alirocumabi.

Praluent 150 mg stungulyf, lausn i afulltri sprautu
Hver einnota sprauta inniheldur 150 mg af alirocumabi.

o Onnur innihaldsefni eru histidin, stikrési, polysorbat 20 og vatn fyrir stungulyf

Lysing 4 utliti Praluent og pakkningastaeroir
Praluent er teert, litlaust til folgult stungulyf, lausn i afylltri sprautu.

Praluent 75 mg stungulyf, lausn [ afulltri sprautu

Hver afyllt sprauta med greenum stimpli inniheldur 1 ml af lausn og gefur stakan skammt med
75 milligrdmmum af alirocumabi.

Lyfid er faanlegt 1 pakkningasteerdum med 1, 2, eda 6 afylltum sprautum.

Praluent 150 mg stungulyf, lausn [ afulltri sprautu

Hver afyllt sprauta med graum stimpli inniheldur 1 ml af lausn og gefur stakan skammt med
150 milligrémmum af alirocumabi.

Lyfi0 er faanlegt i pakkningasteerdum med 1, 2, eda 6 afylltum sprautum.

Ekki er vist ad allar pakkningar og pakkningasterdir séu markadssettar.
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Markadsleyfishafi
Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Frakkland

Framleioandi

Sanofi Winthrop Industrie
1051 Boulevard Industriel
76580 Le Trait

Frakkland

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

Belgié/Belgique/Belgien
Sanofi Belgium
Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00

Boarapus
Swixx Biopharma EOOD
Ten.: +359 (0)2 4942 480

Ceska republika
Sanofi s.r.o.
Tel: +420 233 086 111

Danmark
Sanofi A/S
TIf: +45 45 16 70 00

Deutschland

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

Tel.: 0800 52 52 010

Tel. aus dem Ausland: +49 69 305 21 131

Eesti
Swixx Biopharma OU
Tel: +372 640 10 30

EAlLGoa
Sanofi-Aventis Movonpdécwnn AEBE
TnA: +30 210 900 16 00

Espaiia
sanofi-aventis, S.A
Tel: +34 93 485 94 00

France

Sanofi Winthrop Industrie

Tél: 0 800 222 555

Appel depuis I’étranger : +33 1 57 63 23 23

Hrvatska
Swixx Biopharma d.o.0.
Tel: +385 1 2078 500
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Lietuva
Swixx Biopharma UAB
Tel: +370 5 236 91 40

Luxembourg/Luxemburg
Sanofi Belgium

Teél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 (Belgique/Belgien)

Magyarorszag
SANOFI-AVENTIS Zrt.
Tel.: +36 1 505 0050

Malta
Sanofi S.r.l.
Tel: +39 02 39394275

Nederland
Sanofi B.V.
Tel: +31 20 245 4000

Norge
sanofi-aventis Norge AS
TIf: +47 67 10 71 00

Osterreich
sanofi-aventis GmbH
Tel: +43 180 185 -0

Polska
Sanofi Sp. z 0.0.

Tel.: +48 22 280 00 00

Portugal

Sanofi - Produtos Farmacéuticos, Lda.

Tel: +351 21 35 89 400

Roménia
Sanofi Romania SRL
Tel: +40 (0) 21 317 31 36



Ireland

sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI

Tel: +353 (0) 1 403 56 00

Island
Vistor ehf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Sanofi S.r.l.
Tel: 800 536389

Kvbmpog
C.A. Papaellinas Ltd.
TnA: +357 22 741741

Latvija
Swixx Biopharma SIA
Tel: +371 6 616 47 50

Slovenija
Swixx Biopharma d.o0.0.
Tel: +386 1 235 51 00

Slovenska republika
Swixx Biopharma s.r.o.
Tel: +421 2 208 33 600

Suomi/Finland
Sanofi Oy
Puh/Tel: +358 (0) 201 200 300

Sverige
Sanofi AB
Tel: +46 (0)8 634 50 00

bessi fylgisedill var sidast uppfaerour

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu og 4
vef Lyfjastofnunar http://www.serlyfjaskra.is.
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Praluent afyllt sprauta
Notkunarleidobeiningar

Hlutar Praluent sprautunnar eru syndir a pessari mynd.

=

T Graenn stimpill
E=
e Sprautubolur
o~ -
Nalar- Nal
lok

Mikilveegar upplysingar

o Lyfinu er sprautad undir hidina og pt getur gefid pér pad sjalf/-ur eda einhver annar
(umonnunaradili).

o bessa sprautu ma adeins nota einu sinni og verdur ad farga henni eftir notkun.

o bessi sprauta er adeins @tlud til notkunar hja fullordnum.

Fylgio eftirfarandi

v" Geymid Praluent sprautuna par sem born hvorki na til né sja.
v’ Lesid allar notkunarleidbeiningarnar vandlega adur en Praluent sprautan er notud.
v Fylgid pessum leidbeiningum i hvert skipti sem Praluent sprautan er notud.

Ekki ma

Snertid ekki nalina.

Ekki ma nota sprautuna ef hun hefur dottid eda er skemmd.

Ekki ma nota sprautuna ef graa nalarlokid vantar eda pad er ekki orugglega fest.
Ekki ma endurnota sprautuna.

Ekki ma hrista sprautuna.

Sprautan ma ekki frjosa.

Ekki ma skilja sprautuna eftir 6varda gegn solarljosi.

X X X X X X %

Geymio pessar leiobeiningar. Hafir pu spurningar skaltu spyrja lzekninn, lyfjafrading eda
hjukrunarfrzeding eda hringja i fulltria markadsleyfishafa a4 hverjum stad, sem er ad finna i
fylgisedlinum.
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SKREF A: Undirbuningur fyrir inndzelingu

Adur en byrjad er parf ao finna til:

. Praluent sprautuna

o sprittpurrkur

o bémullarhnodra eda grisju

o ilat til forgunar fyrir beitta hluti (sja skref B, 8).

® Adur en byrjad er.
o Takid sprautuna ur umbudunum med pvi ad halda utan um sprautubolinn.

@ Skodido merkimidann a sprautunni.
o Kannid hvort um rétt lyf sé ad reeda og réttan skammt (graenn stimpill fyrir 75 mg/ml).

o Kannid fyrningardagsetninguna, ekki nota lyfid ef komid er fram yfir dagsetninguna.

o Kannid hvort vokvinn er teer, litlaus til folgulur og laus vid agnir, ef svo er ekki ma ekki nota
hann.

o Gangid ar skugga um ad sprautan sé ekki opin eda skemmd.

® Leyfou sprautunni ad na stofuhita i 30 til 40 minttur.
o Ekki hita sprautuna, leyfou henni ad hitna sjalfri.
o Ekki setja sprautuna aftur i keelinn.

@ Undirbuid stungustadinn.

o bvoid hendur med sapu og vatni og purrkio med handklaedi.
o bad ma sprauta i:
o leri

o kvid (nema 5 cm svadi i kringum naflann)
o utanverdan upphandlegg

(sja mynd).
. Heegt er a0 standa e0a sitja vid a0 sprauta sig.
o Hreinsid hudina a stungustad med sprittpurrku.
. Ekki ma nota htd sem er aum, hord, raud eda heit.
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Ekki ma nota svaedi nalegt &0 sem er sjaanleg.
Notid nytt sveedi i hvert skipti sem sprautad er.
Ekki sprauta Praluent med 60rum stungulyfjum a sama svae0i.

SKREF B: Hvernig 4 ad sprauta

@ Eftir ad 6llum skrefum i ,,Skref A: Undirbuningur fyrir inndzelingu® er lokid a ad draga
nalarlokio af.

Stimpill

Ekki draga lokid af fyrr en pu ert tilbtin/-n til ad sprauta.

Haldid um sprautuna 4 midjum sprautubolnum og 14tid ndlina visa fra likamanum.

Gzeti0 pess ad hendur snerti ekki stimpilinn.

Loftbolur gaetu sést, pad er edlilegt. Ekki reyna ad losna vid loftbolur ur sprautunni adur en
sprautad er.

Ekki setja graa nalarlokid aftur 4.

Nalarlok

@ Ef porf er 4 ma klipa hudina.

Notid pumalfingurinn og visifingur til ad klipa um hudfellingu 4 stungustadnum.

Haldid hudinni svona 4 medan 4 inndaelingunni stendur.

® Stingid nalinni inn i hadfellinguna hratt med hreyfingu eins og pilu sé kastao.

Notid 90° horn ef haegt er ad klipa 5 cm af hud.
Notid 45° horn ef adeins er haegt ad klipa 2 cm af hud.
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@ Ytid stimplinum nidur.
o Sprautid allri lausninni haegt og jafnt med pvi ad yta stimplinum nidur.

® Gangio ur skugga um ad sprautan sé tom adur en nalin er fjarlaego.

Ekki fjarleegja sprautuna fyrr en htin er alveg tom.

Dragid nélina ur hudinni undir sama horni og hiin var sett inn vid.

Ekki nudda htdina eftir inndalinguna.

Ef bloo sést a ad prysta bdmullarhnodra eda grisju vid stungustadinn par til bleedingin stéovast.

® Fargio sprautunni og lokinu.

Ekki setja graa nalarlokid aftur a.

Ekki nota sprautuna aftur.

Setjid sprautuna og lokid strax eftir notkun i ilat til forgunar fyrir beitta hluti.
Spyrjio lekninn, lyfjafreding eda hjukrunarfreding um hvernig 4 ad farga ilatinu.
Geymid ilatid alltaf par sem born hvorki na til né sja.
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Praluent afyllt sprauta
Notkunarleidobeiningar

Hlutar Praluent sprautunnar eru syndir a pessari mynd.

Grar stimpill

- Sprautubolur
= E
£8
Nalar- Nal
lok

Mikilveegar upplysingar

o Lyfinu er sprautad undir hidina og pt getur gefid pér pad sjalf/-ur eda einhver annar
(umonnunaradili).

o bessa sprautu ma adeins nota einu sinni og verdur ad farga henni eftir notkun.

o bessi sprauta er adeins @tlud til notkunar hja fullordnum.

Fylgio eftirfarandi

v" Geymid Praluent sprautuna par sem born hvorki na til né sja.
v’ Lesid allar notkunarleidbeiningarnar vandlega adur en Praluent sprautan er notud.
v Fylgid pessum leidbeiningum i hvert skipti sem Praluent sprautan er notud.

Ekki ma

Snertid ekki nalina.

Ekki ma nota sprautuna ef hun hefur dottid eda er skemmd.

Ekki ma nota sprautuna ef graa nalarlokid vantar eda pad er ekki orugglega fest.
Ekki ma endurnota sprautuna.

Ekki ma hrista sprautuna.

Sprautan ma ekki frjosa.

Ekki ma skilja sprautuna eftir 6varda gegn solarljosi.

X X X X X X %

Geymio pessar leiobeiningar. Hafir pu spurningar skaltu spyrja lzekninn, lyfjafrading eda
hjukrunarfrzeding eda hringja i fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad, sem er ad finna i
fylgisedlinum.

SKREF A: Undirbuningur fyrir inndzelingu

Adur en byrjad er parf ad finna til:
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Praluent sprautuna

sprittpurrkur

bémullarhnodra eda grisju

ilat til forgunar fyrir beitta hluti (sja skref B, 8).

® Adur en byrjad er.
o Takid sprautuna ur umbudunum med pvi ad halda utan um sprautubolinn.

@ Skooid merkimidann a sprautunni.
o Kannid hvort um rétt lyf sé ad reeda og réttan skammt (grar stimpill fyrir 150 mg/ml).

o Kannid fyrningardagsetninguna, ekki nota lyfid ef komio er fram yfir dagsetninguna.

o Kannid hvort vokvinn er teer, litlaus til folgulur og laus vid agnir, ef svo er ekki ma ekki nota
hann

o Gangi0 ur skugga um ad sprautan sé ekki opin eda skemmd.

® Leyfou sprautunni ad na stofuhita i 30 til 40 minutur.
o Ekki hita sprautuna, leyfou henni ad na sjalfti hita.
o Ekki setja sprautuna aftur i keelinn.

@ Undirbuio stungustadinn.

o Pvoid hendur med sapu og vatni og purrkid med handkladi.
. bad ma sprauta i:
o leri

o kvid (nema 5 cm svadi 1 kringum naflann)
o utanverdan upphandlegg
(sja mynd).
Heegt er a0 standa eda sitja vi0 ad sprauta sig.
Hreinsid hudina a stungustad med sprittpurrku.
Ekki ma nota htd sem er aum, hord, raud eda heit.
Ekki ma nota svaedi nalegt &0 sem er sjaanleg.
Notid nytt svaedi i hvert skipti sem sprautad er.
Ekki sprauta Praluent med 60rum stungulyfjum & sama svae0i.
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SKREF B: Hvernig 4 ad sprauta

@ Eftir ad 6llum skrefum i ,,Skref A: Undirbuningur fyrir inndaelingu® er lokio 4 ad draga
nalarlokio af.

Ekki draga lokid af fyrr en pu ert tilbuin/-n til ad sprauta.

Haldid um sprautuna 4 midjum sprautubolnum og 14tid ndlina visa fra likamanum.

Getid pess ad hendur snerti ekki stimpilinn.

Loftbolur gaetu sést, pad er edlilegt. Ekki reyna ad losna vid loftbolur ur sprautunni 4dur en
sprautad er.

Ekki setja graa nalarlokio aftur 4.

Nalarlok

@ Ef porf er 4 ma klipa hudina.

Notid pumalfingurinn og visifingur til ad klipa um hadfellingu a stungustadnum.
Haldid htdinni svona 4 medan 4 inndalingunni stendur.

® Stingid nalinni inn i huofellinguna hratt med hreyfingu eins og pilu sé kastad.

Notid 90° horn ef haegt er ad klipa 5 cm af hud.
Notid 45° horn ef adeins er haegt ad klipa 2 cm af hud.
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@ Ytid stimplinum nidur.
o Sprautid allri lausninni haegt og jafnt med pvi ad yta stimplinum nidur.

® Gangio Gr skugga um ao sprautan sé tom aour en nalin er fjarleego.

Ekki fjarleegja sprautuna fyrr en hin er alveg tom.

Dragid nalina Gr hiidinni undir sama horni og htin var sett inn vio.

Ekki nudda htdina eftir inndalinguna.

Ef bloo sést a ad prysta bomullarhnodra eda grisju vid stungustadinn par til bleedingin stéovast.

® Fargio sprautunni og lokinu.

Ekki setja graa nalarlokio aftur a.

Ekki nota sprautuna aftur.

Setji0 sprautuna og lokid strax eftir notkun i ilat til forgunar fyrir beitta hluti.
Spyrjid leekninn, lyfjafreding eda hjukrunarfreding um hvernig a ad farga ilatinu.
Geymid ilatid alltaf par sem born hvorki na til né sja.
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