VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



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

1. HEITI LYFS

Redemplo 25 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu

2.  INNIHALDSLYSING

Hver afyllt stakskammta sprauta inniheldur plozasiran natrium sem jafngildir 25 mg af plozasirani i
0,5 ml lausn.

Hver ml af lausn inniheldur 50 mg af plozasirani.

Sja lista yfir 611 hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Stungulyf, lausn (stungulyf)

Teer, litlaus eda gul lausn med pH-gildi u.p.b. 4,7-5,6 og osmolalstyrk sem nemur 320-380 mOsm/kg.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Redemplo er ®tlad sem vidbot vid mataraedi til ad draga ur magni priglyserida hjé fullordnum
sjuklingum med attgengt heilkenni fitukirnisblaedis (familial chylomicronaemia syndrome, FCS) (sja
viomid um val 4 sjuklingum i kafla 4.2).

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Laeknir me0 reynslu af medferd sjuklinga med fitukirnisblaedi skal hefja og hafa umsjon med medferd.
Val 4 sjuklingum

begar notkun Redemplo er thugud er mikilvaegt ad greining & fitukirnisblaedi hja sjuklingi hafi verid
stadfest, annadhvort med erfoaprofi eda eftirfarandi kliniskum viomidum: gildum fastandi priglyserioa
> 10 mmol/1 (> 880 mg/dl) sem svara ekki hefdbundinni blodfituleekkandi medferd og a.m.k. einu af
eftirfarandi: saga um brada brisbolgu sem ekki var af voldum afengis eda gallsteinaveiki, saga um
endurteknar sjukrahtsinnlagnir vegna verulegra kvidverkja 4n annarra skyranlegra orsaka, saga um
brisbolgu i barnasku eda fjolskyldusaga um brisbolgu af voldum priglyseridoaheekkunar i blodi.
Skammtar

Raolagdur skammtur af plozasirani er 25 mg, gefinn sem stok inndaeling undir hud 4 3 manada fresti.
Skammtur sem gleymist

Ef skammtur gleymist skal gefa plozasiran eins fljott og audio er. Eftir pad skal hefja lyfjagjofa ny a
3 manada fresti fra sidasta skammti sem gefinn var.



Aldradir
Ekki er porf 4 adlogun skammta hja 6ldrudum sjuklingum > 65 ara (sja kafla 5.2).

Skert nyrnastarfsemi

Ekki er porf 4 adlogun skammta hja sjuklingum med vaegt (asetladur gaukulsiunarhradi

(eGFR) > 60 til <90 ml/min.) eda midlungi (eGFR > 30 til < 60 ml/min.) skerta nyrnastarfsemi.
Plozasiran hefur ekki verid rannsakad hja sjuklingum me0 verulega skerta nyrnastarfsemi eda
nyrnasjukdom & lokastigi (¢GFR < 30 ml/min.) og ma adeins nota hja pessum sjuklingum ef
veentanlegur kliniskur avinningur vegur pyngra en hugsanleg ahetta (sja kafla 5.2).

Skert lifrarstarfsemi

Ekki er porf 4 adlogun skammta hja sjuklingum med haekkun 4 aspartat aminotransferasa (ASAT)

> efri mork edlilegra gilda (ULN) og heildargallrauda < ULN, eda heildargallrauda

> 1,0 til 1,5 x ULN og hvada ASAT-gildi sem er. Plozasiran hefur ekki verid rannsakad hja
sjuklingum med midlungi eda verulega skerta lifrarstarfsemi og ma adeins nota hja pessum sjuklingum
ef veentanlegur kliniskur avinningur vegur pyngra en hugsanleg dhzatta (sja kafla 5.2).

Born
Ekki hefur enn verid synt fram 4 6ryggi og verkun lyfsins hja bornum og unglingum < 18 ara. Engar
upplysingar liggja fyrir.

Lyfjagjof
Lyfid er eingdngu @tlad til notkunar undir hud. Ekki ma gefa pad i vodva eda blazd.
Hver afyllt sprauta er eingéngu einnota.

Fyrsta inndeelingin sem sjuklingur eda umonnunaradili gefur skal framkvemd undir handleidslu
heilbrigdisstarfsmanns med videigandi haefni.

Stungustadir eru upphandleggur (pegar umonnunaradili gefur lyfid), leeri og kvidur (ad undanskildu
5 cm sva0di umhverfis naflann). Ekki 4 a0 sprauta lyfinu i svaedi par sem hidin er aum, marin, raud,
hord eda skoddud eda par sem eru 6r eda hudslit. Ekki 4 ad sprauta lyfinu i svaedi par sem 60rum
lyfjum er sprautad.

Sja leiobeiningar i kafla 6.6 um medhondlun lyfsins fyrir gjof.

ftarlegar leidbeiningar um notkun mé finna i lok fylgisedilsins.

4.3 Frabendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun

Blodsykursheekkun

GOgn benda til pess ad plozasiran geti heekkad blodsykur hja sumum sjuklingum. Blodsykurshaekkun
kom fyrir hja fleiri sjuklingum sem fengu plozasiran samanborid vid sjuklinga sem fengu lyfleysu i
samanburdarrannsoknunum med lyfleysu (sja kafla 4.8). Sumir sjuklingar med sykursyki eda sem eru i
aukinni heettu 4 sykursyki geta fengio blédsykurshaekkun sem krefst medferdar eins og avisad er vid
sykursyki. Hafa skal kliniskt og lifefnafraedilegt eftirlit med pessum sjuklingum i samremi vid
leidbeiningar & hverjum stad.

Natriuminnihald
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum skammti, p.e.a.s. er pvi sem neest
natriumlaust.



4.5 Milliverkanir vio onnur lyf og adrar milliverkanir

Ekki hafa verid gerdar neinar kliniskar rannsoknir & milliverkunum.
4.6 Frjésemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Engar upplysingar liggja fyrir um notkun plozasirans hja pungudum konum. Dyrarannsoknir benda
hvorki til beinna né 6beinna skadlegra ahrifa a &xlun (sja kafla 5.3).

Til 6ryggis tti ad fordast notkun plozasirans 4 medgdongu.
Brjostagjof

Ekki er pekkt hvort plozasiran/umbrotsefni skiljast it 1 brjostamjolk. Engar upplysingar liggja fyrir um
utskilnad plozasirans/umbrotsefna i moéourmjolk dyra. Ekki er hagt ad utiloka heaettu fyrir ungborn.

Vega parf og meta kosti brjdstagjafar fyrir barnid og avinning medferdar fyrir konuna og akveda a
grundvelli matsins hvort hatta eigi brjostagjof eda heetta/hefja ekki medferd med plozasirani.

Frjosemi

Engar kliniskar upplysingar liggja fyrir um ahrif lyfsins & frjdsemi manna. Plozasiran hafdi engin ahrif
a frjosemi hja rottum. Samanlégd gogn fra dpum og rottum benda til pess ad oliklegt s¢ ad minni
pyngd exlunarfaera sem kom i 1j6s hja undirhépi karlkyns apa hafi kliniska pydingu og ad hattan a
ahrifum a frjésemi og proska @xlunarfaera hja moénnum sé litil (sja kafla 5.3).

4.7  Ahrif 4 hafni til aksturs og notkunar véla

Plozasiran hefur engin eda dveruleg ahrif & heefni til aksturs og notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt oryggisupplysinga

Algengustu aukaverkanirnar eru blodsykurshakkun (12,8%), hofudverkur (6,8%), 6gledi (4,7%) og
vidbrogd a stungustad (4,7%).

Aukaverkanir sem leiddu til pess ad medferd var haett voru blodsykurshaekkun (0,7%) og ofsakladi
(0,7%).

Tafla yfir aukaverkanir

Tafla 1 synir aukaverkanir sem tilkynnt var um hja sjuklingum sem fengu 25 mg af plozasirani i
premur kliniskum rannséknum med samanburdi vio lyfleysu (tvaer 2. stigs rannsoknir hja sjuklingum
med verulega priglyseridahaekkun 1 bl6di og midlungi mikla priglyseridahakkun i blodi og ein 3. stigs
rannsokn hja sjuklingum med fitukirnisblaedi).

Aukaverkanirnar eru taldar upp samkvaemt MedDRA-lifferaflokkum og tioni. Tioniflokkarnir eru
skilgreindir samkveamt eftirfarandi venju: mjog algengar (> 1/10), algengar (> 1/100 til < 1/10);
sjaldgeefar (= 1/1.000 til < 1/100), mjog sjaldgaefar (= 1/10.000 til < 1/1.000), koma 6rsjaldan fyrir
(< 1/10.000) og tidni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum). Innan hvers
tidniflokks eru aukaverkanirnar taldar upp eftir minnkandi alvarleika.



Tafla 1. Aukaverkanir

Flokkun eftir lifferum Aukaverkun Tioni
Efnaskipti og nering Blodsykurshaekkun® Mjbg algengar
Taugakerfi Hofudverkur Algengar
Meltingarfzeri Ogledi Algengar
Lifur og gall Lifrarsjukdémur Sjaldgaefar
(ALAT hakkun, ASAT hakkun)
Almennar aukaverkanir og Vidbrogd a stungustad® Algengar
aukaverkanir 4 ikomustad

ALAT = alanin aminétransferasi; ASAT = aspartat aminotransferasi.
* Sja kaflann ,,.Lysing 4 voldum aukaverkunum®

Lysing 4 voldum aukaverkunum

Blodsykursheekkun

Bloosykurshaekkun kom fram hja 12,8% sjuklinga sem fengu plozasiran og 9,8% sjuklinga sem fengu
lyfleysu i rannsoknum med samanburdi vid lyfleysu. Hlutfall sjiklinga i hvorum hopi sem hattu
medferd vegna blodsykurshekkunar var 1,4% hja sjuklingum sem fengu plozasiran og 0% hja
sjuklingum sem fengu lyfleysu. Tilvik blodsykurshakkunar hja sjiklingum sem fengu medferd med
plozasirani voru haekkadur blodsykur (1,4%), sykursyki (1,4%), haekkadur glykosyleradur bléoraudi
(4,1%), blodsykurshakkun (1,4%) og sykursyki af tegund 2 (5,4%) (sja kafla 4.4).

Viobrogo a stungustad

Viobrogo a stungustad komu fyrir hja 4,7% sjiklinga sem fengu plozasiran og 1,2% sjiklinga sem
fengu lyfleysu i rannsoknum med samanburdi vid lyfleysu. Allar pessar aukaverkanir voru vaegar.
Enginn sjiklingur haetti medferd eda parfnadist breytinga eda frestunar 4 skdommtun vegna vidbragda a
stungustad. Vidbrogo a stungustad hja sjuklingum sem fengu plozasiran voru rodi a stungustad (0,7%),
verkur a stungustad (2,7%) og vidbrogd a stungustad (1,4%). Tidni vidbragoda a stungustad var haest
eftir fyrsta skammtinn og minnkadi meo sidari skommtum.

Profanir a rannsoknarstofum

Heekkun lifrartransaminasa

2. og 3. stigs kliniskum rannséknum komu hakkanir > ULN 4 lifrartransaminsum i sermi oftar fram
hja sjuklingum sem fengu plozasiran heldur en lyfleysu. Einkennalausar skammvinnar haekkanir a
ALAT og ASAT > 3 x ULN komu fyrir hja 1,5% og 0,7% patttakenda sem fengu plozasiran, talid i
sOmu ro0. bessar hakkanir foru ekki yfir proskuldinn > 5 x ULN og kréfoust hvorki adlogunar
skammta né stddvunar &4 medferd.

LDL-kolesterol gildi

Medferd med plozasirani getur haekkad gildi LDL-kolesterdls.  kliniskum rannséknum haekkadi
midgildi LDL-kdlesterols ur u.p.b. 0,55 mmol/1 i upphafi rannsoknar 1 1,0.1,1 mmol/l  manudi 10, en
gildin nadu almennt jafnvaegi eftir pad.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ao tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvagt 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 samkveemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.


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

4.9 Ofskommtun

Skammtar allt ad 100 mg af plozasirani (4-faldur radlagdur skammtur) voru gefnir i 1. stigs
rannsoknum og hofou engin 6ryggisvandamal 1 for med sér. Engin sérteek medfero er til vid
ofskommtun plozasirans. Vid ofskdmmtun skal veita sjiklingnum medferd i samraemi vid einkenni
og hefja studningsmedferd eftir porfum.

5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Blodfituleekkandi lyf, dnnur blédfituleekkandi lyf, ATC-flokkur: Liggur ekki
fyrir

Verkunarhattur

Plozasiran er stutt inngrips-RNA (siRNA, tvipatta fakirni) sem er samtengt N-asetylgalaktosamini til
a0 audvelda flutning til lifrarfrumna og upptoku peirra 4 lyfinu. Plozasiran brytur mRNA fyrir
apolipoprotein C3 (APOC3) sértekt nidur i lifrarfrumum med RNA-inngripi, sem leidir til lekkadra
gilda APOC3-proteins 1 lifur og sermi. betta eykur svo virkni fitupréteinkljufs og upptoku lifrarfrumna
a fituproteinleifum sem eru rikar af priglyseridum, sem leidir til leekkunar & priglyseridum i sermi.

Lyfhrif

{ PALISADE rannsokninni hafdi gjof 4 25 mg af plozasirani 4 3 manada fresti hja sjiklingum med
fitukirnisblaedi i for med sér laekkun & APOCS3, priglyseridum, kélesteroli sem ekki er HDL-kolesterol
(non-HDL-C) og VLDL-kolesterdli (sja einnig hér fyrir nedan undir ,,Verkun) og haekkadi HDL-
kolesterol og LDL-koélesterol. Gildi LDL-kolesterols hélst innan edlilegra marka hja flestum
sjuklingum. Midgildi lekkunar fastandi APOC3 préteins og priglyserida i sermi i manudi 1 var 95%
og 85%, talid 1 somu rd0, sem bendir til pess ad lythrifafreedilegu jafnvaegi sé nad eftir fyrsta skammt.

Raflifedlisfreedi hjartans
Skammtar sem namu 100 mg af plozasirani (4-faldur radlagdur skammtur) lengdu ekki QT-bilid ad
pvi marki sem telst kliniskt marktaekt.

Verkun

PALISADE rannsokn hja sjuklingum med fitukirnisblcedi

PALISADE er slembiréoud, tviblind, klinisk rannsékn med samanburdi vid lyfleysu hja 75 fullordnum
sjuklingum me0 fitukirnisbledi og a fitusnaudu mataredi. Sjuklingar > 18 ara fengu 4 stakar
inndaelingar undir hud af 25 mg af plozasirani (N=23), 50 mg af plozasirani (N=22) eda lyfleysu
(N=19) & 3 manada fresti. Sjuklingar med greiningu & fitukirnisblaedi og fastandi priglyserida

> 10 mmol/L (> 880 mg/dL) sem svorudu ekki hefdobundinni bloofituleekkandi medferd voru skradir i
rannsoknina.

Greining a fitukirnisbladi var skilgreind sem sjuklingur med sdgu um fastandi priglyserida

> 11,3 mmol/l (> 1.000 mg/dl) og annadhvort:

o Erfoafreedilegt prof til studnings (N=41 [54,7%]) eda gégn sem syndu fram 4 litla virkni
fitupréteinkljufs (LPL); eda

o Klinisk greining & fitukirnisblaedi (N=34 [45,3%]) 4samt sogu um brada brisbolgu sem ekki var
af voldum afengis eda gallsteinaveiki, sogu um endurteknar sjukrahtisinnlagnir vegna verulegra
kvidverkja an annarra skyranlegra orsaka, sogu um brisbélgu i barnaesku eda fjolskylduségu um
brisbolgu af voldum priglyseridahakkunar i blooi.

Medalaldurinn var 46 ar og fleiri sjiklingar i hopnum sem fékk 50 mg af plozasiran voru < 50 ara
(83,3%) heldur en i hopnum sem fékk 25 mg af plozasirani (57,7%) eda lyfleysu (56,0%). Fjoldi
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sjuklinga > 65 ara var 9 (12%) og fjoldi peirra sem voru > 75 ara var 2 (3%). Um pad bil helmingur
sjuklinga 1 hverjum medferdarhopi voru karlar. Flestir sjtiklingarnir voru hvitir (73,3%) eda asiskir
(21,3%). Likamspyngdarstudullinn (BMI) var ad medaltali 25,5 kg/m?; 53,3% patttakenda voru i
ofpyngd (BMI > 25 kg/m?). Fjoldi sjiklinga med erfdafredilega stadfest fitukirnisbladi var 41 en

34 sjuklingar voru an erfoafradilegrar stadfestingar a fitukirnisbleedi. Medal sjuklinganna sem fengu
plozasiran voru fimm tegundir breytileika: APOAS — 2,3%, APOC2 - 2,3%, GPIHBP1 —9,1%,

LMF1 - 6,8%, LPL — 81,8%. Alls hofou 89,3% sjuklinganna adur fengid brisbolgu. Hlutfall sjuklinga
sem voru a priglyseridaleekkandi medferd vid upphaf rannsoknar var sem hér segir: 66,7% voru a
fibrotum, 29,3% voru 4 etyl ikdsapenti, dmega-3 fitusyrum eda lysi og 45,3% voru 4 statinum.

Meirihluti sjiklinganna fékk alla 4 fyrirhugudu skammtana; 24 (92,3%) sjuklingar i 25 mg plozasiran
hopnum, 22 (91,7%) sjuklingar 1 50 mg plozasiran hopnum og 19 (76,0%) sjuklingar i
lyfleysuh6pnum.

Adalendapunktur verkunar var midgildi prosentubreytingar fra upphafsgildi i manudi 10 fyrir fastandi
priglyserida. [ manudi 10 hafdi plozasiran orsakad tolfreedilega marktaeka laekkun 4 midgildi fastandi
priglyserida vio radlagda 25 mg skammtinn (sja Toflu 2). Priglyseridaleekkandi ahrif 50 mg af
plozasirani folu ekki i sér medferdarlegan avinning fram yfir radlagdan 25 mg skammt.

{ PALISADE rannsokninni laekkadi gjof 4 25 mg af plozasirani 4 3 manada fresti hja sjiklingum med
fitukirnisblaedi midgildi fastandi APOC3 proteins 1 sermi um 93% (p < 0,0001).

Lakkun priglyseridagilda sem kemur fram hja sjiklingum sem fengu plozasiran var greinileg i
manudi 1 (vid fyrstu maelingu eftir upphaf rannsdknar) og hélst stodug ut allt 12 manada timabil
PALISADE rannsoknarinnar med tiltélulega litlum sveiflum fra hamarki til lagmarks (sja Mynd 1).
Midgildi priglyserida sem nadust 4 nokkrum timapunktum 4 medferdartimabilinu voru undir
vidurkennda viomidinu 5,7 mmol/1 (500 mg/dl) um aukna heettu 4 bradri brisbolgu (sja Mynd 1).

Tafla 2: Miodgildi mismunar 4 présentubreytingu fra upphafsgildi 4 fastandi priglyserioum og
APOCS3 hja sjuklingum med fitukirnisblaedi i manudi 10 i PALISADE rannsékninni

Meodferoarhopur Lyfleysa Plozasiran
25 mg
Upphafsgildi TG (mmol/1)
N 25 26
Midgildi 23,2 22,7
TG-gildi i manudi 10 (mmol/1)
N 19 24
Midgildi 18,2 5,0
Midgildi présentubreytingar i manudi 10 -17 -80
fra upphafsgildi 4 fastandi TG
Mismunur midad vid lyfleysu -58,7
95% CI -89,6; -27,9
p-gildi p <0,0001
Midgildi présentubreytingar i manudi 10 -1,3 -93,0
fra upphafsgildi 4 fastandi APOC3
Mismunur midad vid lyfleysu -90,5
95% CI -108,3; -72,7
p-gildi p <0,0001

APOC3 = apolipoprotein C3; CI = oryggisbil; FCS = attgengt heilkenni fitukirnisbladis;

TG = priglyserioar.




Mynd 1: Midgildi fastandi priglyserida hja sjuklingum med fitukirnisblaedi i PALISADE
rannsOkninni

Midgildi priglyserida
(mmol/L)

Heimsokn

- -0~ - Lyfleysa (samantekin gégn) ——ge—  Plozasiran 25 mg

Fjoldi patttakenda vid heimsdkn

Lyfleysa 25 24 23 23 23 23 22 23 22 19 19 18 19
(samantekin gogn)
Plozasiran 25 mg 26 25 25 25 24 24 24 24 25 25 24 22 24

* Taknar skammtaaaetlunina i PALISADE.

Fyrirfram skilgreind greining 4 undirh6pum sjuklinga med erfoafraeedilega stadfest samanborid vid
kliniskt greint fitukirnisbleedi syndi ad sjuklingar h6fou svipada priglyseridasvorun vid plozasirani
6had stadfestum erfoaeiginleikum peirra.

A medal sjiklinga par sem fastandi priglyserid voru meld i manudi 10 kom fram leekkun fra
upphafsgildi hja 6llum sjuklingum 1 hopnum sem fékk 25 mg af plozasirani og a.m.k. > 50% lekkun
fra upphafsgildi hja u.p.b. 80% sjuklinga. Par ad auki drégu samanlagdir 25 mg og 50 mg skammtar af
plozasirani markteekt r tidni bradrar brisbolgu samanborid vio lyfleysu (gagnlikindahlutfall, 0,169;

p = 0,0292). Likurnar & bradri brisb6lgu voru 83% minni i samanteknum hépunum sem fengu
plozasiran samanborid vio lyfleysuhopinn, par sem 7 tilvik brisbolgu komu fyrir hja

5 (20%) sjaklingum i lyfleysuhopnum og 2 tilvik brisbélgu komu fyrir hja 2 (4%) sjuklingum i
samanteknum hépunum sem fengu plozasiran.

PALISADE opin framhaldsrannsokn hja sjuklingum med fitukirnisbleedi

Af sjuklingunum 64 sem luku 12 manada slembiradadri rannsoknarmedferd héldu 62 (97%) afram a
opna framhaldstimabilid. Af pessum sjuklingum h6fou 18 (29%) fengid lyfleysu (,,lyfleysu-
/plozasiran-hdpurinn®) og 44 (71%) plozasiran (,,plozasiran-/plozasiran hépurinn®) &
slembir6dunartimabilinu.

Eins og buist var vid voru midgildi fastandi priglyserida vid upphaf framhaldstimabilsins

(manudur 12) herri hja sjuklingum sem fengu lyfleysu a slembirédunartimabilinu (lyfleysu-
/plozasiran-hépurinn; 23,76 mmol/l [2.103 mg/dl]) samanborid vid plozasiran-/plozasiran-h6pinn
(6,31 mmol/1 [558 mg/dl]). Einkum ma nefna ad midgildi priglyserida hofou pegar laeekkad hja peim
sem voru i lyfleysu-/plozasiran-hdpnum nidur i svipad gildi og i plozasiran-/plozasiran-hépnum eftir
fyrsta manud plozasiran-medferdar (manudur 13; 3,67 mmol/1 [325 mg/dl; -87,96%]
lyfleysu/plozasiran-hépnum og 6,0 mmol/1 [531 mg/dl; -75,23%] 1 plozasiran-/-plozasiran hopnum);
a0 teknu tilliti til veentanlegs breytileika gilda fastandi priglyserida og malinga sem teknar voru vid
lagmarksgildi hélst pessi lekkun Gt manud 18 4 framhaldstimabilinu.



Onamissvorun

[ PALISADE rannsékninni myndadi enginn sjuklinganna 50 med fitukirnisblzdi sem fengu plozasiran
i 12 manudi moétefni gegn lyfinu (ADA) sem komu fram eda jukust medan 4 medferdinni st6d. Engar
visbendingar voru um breytingar a lythrifum eda verkun plozasirans med timanum eftir endurtekna
gjof plozasirans. Engar aukaverkanir tengdar altaekri dnaemissvorun komu fram hja sjuklingum sem
fengu plozasiran.

Born

Lyfjastofnun Evropu hefur frestad krofu um ad lagdar verdi fram nidurstddur Gr rannsdknum a
plozasirani hja einum eda fleiri undirhépum barna vid medferd a ttgengu heilkenni fitukirnisblaedis
(sja upplysingar i kafla 4.2 um notkun handa bérnum).

5.2 Lyfjahvorf

Frésog

Eftir staka inndaelingu undir hid med 25 mg af plozasirani var hamarksplasmapéttnin (Cpmax)
68,5 ng/ml. Miogildi timans par til Cax var nad (Tmax) var 6 klst.

Plozasiran hefur ekki verid gefid i blazd i neinni kliniskri rannsokn og pvi liggja ekki fyrir
upplysingar um nytingu (absolute bioavailability) lyfsins hja ménnum. Eftir gjof undir hud hja
cynomolgus-6pum var datlud nyting plozasirans 40%.

Dreifing

Eftir endurteknar inndeelingar undir htid med 25 mg af plozasirani dreifist pad i plasma og
utanfrumuvokva med dreifingarrammali (V/F) sem nemur 146 L i lokabrotthvarfsfasanum. bPegar
plozasiran er komid 1t { altacka blodras dreifist pad adallega til lifrar. [ plasma er 6bundid hlutfall
plozasirans 22%.

In vitro rannsoknir benda til pess ad plozasiran sé ekki hvarfefni, hemill né virkir flutningsproéteina.
bvi er ekki buist vid ad plozasiran valdi eda verdi fyrir ahrifum af milliverkunum sem midlad er
gegnum flutningsprotein.

Umbrot

Plozasiran umbrotnar adallega fyrir tilstilli nukleasa i lifur i styttri fakirni af mismunandi lengd.
In vitro rannsoknir benda til pess ad plozasiran sé ekki hvarfefni cytokrom P450 (CYP450) ensima.

In vitro rannsOknir benda til pess ad plozasiran sé ekki hvarfefni, hemill né virkir CYP450 ensima.
bvi er ekki buist vio ad plozasiran valdi eda verdi fyrir ahrifum af milliverkunum sem midlad er
gegnum CYP450 ensim.

Brotthvarf

Lokahelmingunartimi brotthvarfs plozasirans i plasma er u.p.b. 3—4 klukkustundir. Synileg (apparent)
medalheildarathreinsun r likamanum er 33,8 L/klst. Um pad bil 16—19% af plozasiran skammti

skiljast ut i pvagi.

Linulegt/6linulegt samband

Plozasiran syndi timaohad lyfjahvorf eftir endurteknar inndeelingar undir had. Eftir endurtekna
skammta jokst plasmapéttni plozasirans (Cmax, AUCo.c 0g AUC.inr) 1 réttu hlutfalli vio skammt a
skammtabilinu 10-50 mg.



Tengsl lyfiahvarfa og lythrifa

Plozasiran er virkt innan i lifrarfrumum med langvarandi lythrifum sem eru 6hao
lyfjahvarfafredilegum eiginleikum pess 1 plasmahoélfinu. Langur verkunartiminn er lengri en
helmingunartimi brotthvarfs ur plasma, sem er 3—4 klukkustundir. Lythrifasvorun er liklega mettud
vi0 radlagdan skammt, 25 mg af plozasirani 4 3 manada fresti.

Onamissvérun

{ PALISADE rannsékninni myndadi enginn sjuklinganna 50 med fitukirnisbladi sem fengu plozasiran
i 12 manudi moétetni gegn lyfinu (ADA) sem komu fram eda jukust medan 4 medferdinni st6d. Engar
visbendingar voru um ad lyfjahvorf plozasirans breyttust med timanum eftir endurtekna gjof

plozasirans.

Sérstakir sjuklingahdpar

Aldradir

Enginn kliniskt markteekur munur 4 lyfjahvorfum plozasirans 4 grundvelli aldurs kom fram {
pydisgreiningu 4 lyfjahvorfum par sem notud voru gogn fra fullordnum heilbrigdum patttakendum og
sjuklingum (N=146); aldur 65—74 ara (N=16); aldur 7585 ara (N=4) (sja kafla 4.2).

Skert nyrnastarfsemi

Enginn kliniskt markteekur munur 4 lyfjahvorfum plozasirans & grundvelli vaegt

(eGFR > 60 til <90 ml/min.) eda midlungi (¢GFR > 30 til < 60 ml/min.) skertrar nyrnastarfsemi kom
fram 1 pydisgreiningu & lyfjahvorfum sem ol 1 sér gégn fra 23 og 4 sjuklingum med vaegt og midlungi
mikid skerta nyrnastarfsemi, talid i somu r6d. Plozasiran hefur ekki verid rannsakad hja sjuklingum
med verulega skerta nyrnastarfsemi eda nyrnasjukdom 4 lokastigi (¢GFR < 30 ml/min.) (sja kafla 4.2).

Skert lifrarstarfsemi

Enginn kliniskt marktekur munur & lyfjahvorfum plozasirans kom fram i pydisgreiningu a
lyfjahvorfum hja 4 sjiklingum med hakkun & ASAT > ULN og heildargallrauda < ULN, eda
heildargallrauda > 1,0 til 1,5 x ULN og hvada ASAT-gildi sem er. Plozasiran hefur ekki verid
rannsakad hja sjuklingum med midlungi eda verulega skerta lifrarstarfsemi (sja kafla 4.2).

Likamspyngd, likamspyngdarstudull (BMI)

Utsetning plozasirans i plasma (Cinax 0g AUC) er yfirleitt lzegri hja sjuklingum med meiri likamspyngd
eda heerri BMI-studul an pess ad medferdarverkun minnki og pvi er ekki malt med skammtaadlogun
hja pyngri sjuklingum.

Kyn, kynpattur, pjodernisuppruni

Enginn kliniskt markteekur munur 4 lyfjahvorfum plozasirans eftir kyni, kynpetti eda
pjodernisuppruna kom fram i pydisgreiningu a lyfjahvorfum sem £6l 1 sér gogn fra 65 (44,5%) konum
og 81 (55,5%) karli af mismunandi kynpattum eda pjodernisuppruna (67,1% hvitir, 11,0% svartir,
9,6% asiskir, 2,1% frumbyggjar Havai eda Kyrrahafseyjabuar og 10,3% af ymsum eda 6pekktum
kynpattum).

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar haettu fyrir menn, a4 grundvelli hefdbundinna
rannsokna & lyfjafredilegu oryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta, eiturverkunum a
erfdaefni, krabbameinsvaldandi ahrifum og eiturverkunum & axlun og proska.

{ rannsokn 4 proska fyrir og eftir got fjélgadi andvana gotnum ungum og i kjolfarid laekkadi hlutfall
lifandi gota vi0 stersta skammtinn, med Oryggisbili, leidréttu fyrir likamsyfirbordi (BSA), sem nam
3,1- og 31-f6ldum moérkum um engin merkjanleg skadleg ahrif (NOAEL) 4 timabilinu pegar unginn
var enn a spena og hja méodur/eftir got.
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Engar upplysingar liggja fyrir um ttskilnad plozasirans eda umbrotsefna pess i mjolk dyra.

i tveggja 4ra rannsokn 4 krabbameinsvaldandi dhrifum hja rottum komu fram g6dkynja kirtilexli i
lifrarfrumum og 1ag tidni krabbameins vid staersta skammtinn. Oryggisbilid midad vid NOAEL er

10- og 16-falt & grundvelli likamsyfirbords og 60- og 53-falt a4 grundvelli AUC fyrir karl- og kvendyr,
talid 1 somu rod. Pott pyding pessa fyrir menn sé 60pekkt er ahaettan liklega litil vegna stors dryggisbils.
6. Lyfjageroarfrzeoilegar upplysingar

6.1 Hjalparefni

Natriumklorid
Vatn fyrir stungulyf

6.2  Osamrymanleiki

Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid 6nnur lyf, pvi rannsoknir & samrymanleika hafa ekki verid gerdar.
6.3 Geymslupol

2 ar

6.4 Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Geymid i kali (2 °C — 8 °C). M4 ekki frjosa.

Lyfid ma geyma vid stofuhita (15 °C — 25 °C) i eitt timabil sem nemur allt ad 30 dogum.

Forgunardagsetningin skal skrad a ytri 6skjuna (p.e. allt ad 30 dagar fra deginum sem lyfid er tekio
ur keeli).

Farga parf lyfinu ef pad er ekki notad innan 30 daga vid geymslu vid stofuhita eda fyrir
fyrningardagsetninguna sem prentud er & ytri 6skjuna, hvort sem gerist fyrr.

6.5 Gerd ilats og innihald

Stakskammta, afyllt sprauta ur gleri af gerd I med bromobutyltappa og nal med hlif. Hver afyllt
sprauta inniheldur 0,5 ml af stungulyfi, lausn.

Pakkningastaerd med 1 afylltri sprautu.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhondlun

Skoda parf 1yfid sjonraent adur en pad er gefio. Lausnin & ad vera taer og litlaus eda gul. Ef lausnin er
skyjud eda inniheldur synilegar agnir ma ekki gefa lyfid og skal pa skila lyfinu i apotekid.

Leyfa skal afylltu sprautunni ad na stofuhita (15 °C — 25 °C) fyrir inndelingu. Taka skal sprautuna ur
keeli (2 °C — 8 °C) minnst 30 minatum fyrir notkun. Ekki skal nota adrar hitunaradferdir (t.d. heitt vatn
eda Orbylgjuotn).

Hverja afyllta sprautu ma adeins nota einu sinni og sidan skal setja hana i nalabox til forgunar
samkvamt leidbeiningum a hverjum stad.

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

Arrowhead Pharmaceuticals Ireland Limited

One Spencer Dock

North Wall Quay

Dublin 1

D01 X9R7

frland

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/26/2041/001

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis:

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

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

FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A,
AFGREIDSLU OG NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI
OG VERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A. FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

Mias Pharma Limited
Suite 1 — First Floor
Stafford House
Strand Road
Portmarnock

Co. Dublin

D13 WCR83

frland

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

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

kafla 4.2).

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKADSLEYFIS

. Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR)

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

vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um 1 grein 107¢(7)

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

Markadsleyfishafi skal leggja fram fyrstu samantektina um 6ryggi lyfsins innan 6 ménada fra utgafu

markadsleyfis.

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

. Azetlun um ahzettustjornun

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

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

uppfaerslum a adetlun um ahattustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfaerda aztlun um ahaettustjornun:

o A0 beidni Lyfjastofnunar Evropu.

o begar ahettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist 1 kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga 4 hlutfalli avinnings/ahattu eda vegna
pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun dhaettu) naest.
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VIDAUKI III

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

YTRI ASKJA

1. HEITI LYFS

Redemplo 25 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
plozasiran

2. VIRK(T) EFNI

Hver afyllt stakskammta sprauta inniheldur plozasiran natrium sem jafngildir 25 mg af plozasirani i
0,5 ml lausn. Hver ml af lausn inniheldur 50 mg af plozasirani.

3.  HJALPAREFNI

Natriumklorid og vatn fyrir stungulyf.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

1 afyllt sprauta

5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir hud.

Einnota.

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 VARNAPARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymio 1 keeli. Ma ekki frjosa.
Forgunardagsetning (geymsla vid 15 °C—-25°C): _ / /

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Arrowhead Pharmaceuticals Ireland Limited
One Spencer Dock

North Wall Quay

Dublin 1

D01 X9R7

frland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/26/2041/001

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Redemplo

17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

Tvivitt strikamerki sem inniheldur einkveema audkennid fylgir meo.

18. EINKVAMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

MERKING A AFYLLTRI SPRAUTU

1. HEITI LYFS OG iKOMULEID(IR)

Redemplo 25 mg stungulyf

plozasiran
SC
‘ 2. ADPFERD VIDP LYFJAGJOF
‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING
EXP
4. LOTUNUMER
Lot
5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA
0,5 ml

6. ANNAD
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B. FYLGISEDILL
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir sjukling

Redemplo 25 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
plozasiran

vI)etta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Allir geta hjalpad til vio petta med pvi ad tilkynna aukaverkanir sem koma fram.
Aftast i kafla 4 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

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, lyfjafreedings eda hjukrunarfraedingsins ef porf er a frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verid avisad til persénulegra nota. Ekki ma gefa pad 60rum. bad getur valdio
peim skada, jafnvel pott um somu sjukddémseinkenni sé ad rada.

- Latid lekninn, lyfjafreeding eda hjikrunarfredinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst 4 1 pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

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

Hvernig nota 4 Redemplo

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Redemplo

Pakkningar og adrar upplysingar
Notkunarleidbeiningar

Nk Wb =

1. Upplysingar um Redemplo og vid hverju pad er notad

Redemplo inniheldur virka efnid plozasiran. bad er notad hja fullordnum til ad medhondla 4stand sem
kallast ettgengt heilkenni fitukirnisblaedis (familial chylomicronaemia syndrome) eda FCS.
Fitukirnisblaedi veldur pvi ad 6edlilega mikid magn af fitu sem kallast priglyseridar safnast upp i
blodinu. betta getur leitt til brisbolgu, sem veldur verulegum kvidverkjum (magaverkjum).

Redemplo er notad asamt sérstoku, mjog fitusnaudu mataraedi til ad draga ur auknu magni priglyserida
i blodinu.

Plozasiran hindrar protein sem kallast ap6olipoprotein C3 (APOC3), en pad protein heaegir a4 nidurbroti
fitu sem myndast i lifrinni. betta gerir likamanum kleift ad minnka magn priglyserida i blodinu.

Mikilveegt er ad halda afram a fitusnauda mataraedinu og 60rum lipid- (fitu-) leekkandi lyfjum sem
leeknirinn hefur avisad medan 4 medferd med Redemplo stendur.
2. Adur en byrjad er ad nota Redemplo

EKKki ma nota Redemplo ef um er ad reda ofnaemi fyrir plozasirani (virka innihaldsefninu) eda
einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6).

Varnadaroro og varadarreglur

Leitadu rada hja leekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingnum adur Redemplo er notad ef pu ert
med sykursyki eda ert i hattu 4 ad fa sykursyki.
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Born og unglingar
bu matt ekki nota Redemplo ef pu ert yngri en 18 ara. Lyfid hefur ekki verid rannsakad hja sjuklingum
yngri en 18 4ra.

Notkun annarra lyfja samhlida Redemplo
Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um 611 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 adur en lyfid er notad.

Engar upplysingar liggja fyrir um notkun lyfsins 4 medgongu. bvi skaltu ekki nota Redemplo &
medgongu nema laeknirinn hafi radlagt pad.

Ekki er vitad hvort Redemplo berst i brjostamjolk. Melt er med pvi ad pu radir brjostagjof vid
leekninn til ad fa upplysingar um hvad hentar pér og barninu pinu best.

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

Redemplo inniheldur natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum skammti, p.e.a.s. er pvi sem naest
natriumlaust.

3. Hvernig nota 4 Redemplo

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

bu munt adeins fa Redemplo ef leknirinn hefur stadfest ad pt hafir greinst med fitukirnisbledi.

Redemplo er fdanlegt sem stungulyf sem er gefid undir hud. Inndeelinguna mé gefa i upphandlegg
(begar umoénnunaradili gefur hana), leeri eda kvid, en fordast skal 5 cm svaedi umhverfis naflann.

Radlagdur skammtur er ein 25 mg inndeling, gefin 4 3 manada fresti.

bu eda umoénnunaradilinn fer leidbeiningar um hvernig nota 4 Redemplo samkvaemt leidbeiningunum
i lok pessa fylgisedils. begar pt notar lyfid i fyrsta skipti mun par til heefur heilbrigdisstarfsmadur
fylgjast vel med og leidbeina pér.

Adur en 1yfid er notad er einnig mikilvagt ad pu lesir, skiljir og farir vandlega eftir
notkunarleidbeiningunum sem er ad finna i lok pessa fylgisedils.

Ef notadur er steerri skammtur af Redemplo en melt er fyrir um
Ef svo oliklega vill til ad p eda einhver annar sprauti pig évart med of miklu lyfi (ofskommtun) skaltu
tafarlaust leita leeknishjalpar.

Ef gleymist ad nota Redemplo

Ef pu gleymir ad taka skammtinn, skaltu sprauta pig med nasta skammti af Redemplo eins fljott og
audid er og halda afram ad taka lyfid 4 3 méanada fresti fra deginum sem pu sprautadir pig sidast. Ekki
4 ad tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka.

Ef hzett er ad nota Redemplo
Ekki hetta a0 nota Redemplo nema laeknirinn hafi sampykkt pad.
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Leitid til leeknisins, hjikrunarfreedings eda lyfjafredings ef porf er 4 frekari upplysingum um notkun
lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 611 lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja dllum.

Mjog algengar (geta komid fyrir hja fleirum en 1 af hverjum 10 einstaklingum)
- haekkadur blodsykur (blodsykurshaekkun)

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

- ogledi

- verkur, kl4oi, bélga eda rodi a4 stungustad

Sjaldgzefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)
- haekkud lifrarensim 1 blodinu (alanin aminétransferasi og aspartat aminotransferasi)

Tilkynning aukaverkana

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

5. Hvernig geyma a Redemplo

Geymio lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 6skjunni og afylltu sprautunni 4 eftir
,»EXP*“. Fyrningardagsetning er sidasti dagur pess manadar.

Geymid i keeli (2 °C — 8 °C). Ma ekki frjésa.

Redemplo ma geyma vid stofuhita (15 °C — 25 °C) i allt ad 30 daga eftir ad pad er tekio ur keeli. Ef
Redemplo er ekki notad innan 30 daga skal pvi fargad. Forgunardagsetningin skal skrad 4 ytri 6skjuna
a par til gerdan stad (p.e. allt ad 30 dagar fra deginum sem lyfi0 er tekid ur kaeli) og skal ekki vera
sidar en su fyrningardagsetning sem fram kemur 4 6skjunni.

Redemplo 4 ad vera teer, litlaus eda gul lausn. Ef pu tekur eftir 6gnum i lausninni eda hun er skyjud
skal ekki nota hana og skal skila henni 1 apotekid.

Ekki mé blanda pessu lyfi saman vid 6nnur lyf.

Notadu hverja afyllta sprautu adeins einu sinni og settu hana sidan 1 nalabox fyrir oddhvassa hluti.
Leitadu rada hja lyfjafreedingnum um hvort pu eigir ad 4 pér nalabox og hvernig pti eigir ad farga pvi
pegar pao er fullt.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitiod rada i

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

Redemplo inniheldur

- Virka efnid er plozasiran. Hver afyllt stakskammta sprauta inniheldur plozasiran natrium sem
jafngildir 25 mg af plozasirani i 0,5 ml lausn.

- Onnur innihaldsefni eru natriumkl16rid og vatn fyrir stungulyf (ndnari upplysingar er ad finna i
kafla 2, ,,Redemplo inniheldur natrium®).

Lysing a utliti Redemplo og pakkningastaerdir
Redemplo er stungulyf, lausn i stakskammta afylltri sprautu ar gleri med nal, nalarhlif og stimpiltappa.
Lausnin er teer, litlaus eda gul.

Pakkningasterd med 1 afylltri sprautu.

Markadsleyfishafi

Arrowhead Pharmaceuticals Ireland Limited
One Spencer Dock

North Wall Quay

Dublin 1

D01 X9R7

frland

Framleioandi

Mias Pharma Limited
Suite 1 — First Floor
Stafford House
Strand Road
Portmarnock

Co. Dublin

D13 WC83

frland

bessi fylgisedill var sidast uppfaerour i
Upplysingar sem haegt er ad nalgast annars stadar

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

24


https://www.ema.europa.eu/en

7. Notkunarleiobeiningar

{ pessum ,,notkunarleidbeiningum* eru upplysingar um hvernig sprauta 4 Redemplo.

Redemplo 25 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu

Grip fyrir fingur
Stimpilstong Sprautuholkur

& )i [omm]

Gratt nalarlok
Stimpiltappi

Hver askja inniheldur einn stakan skammt af Redemplo (plozasiran) stungulyfi, lausn, i afylltri
sprautu til inndelingar undir huo.

Mikilvaegar upplysingar fyrir pig adur en pu gefur inndzlingu med Redemplo

Redemplo er eingdngu @tlad til inndeelingar undir hud (inndeling beint undir htdina).

Lestu pessar ,,notkunarleidbeiningar* i hvert skipti 4d0ur en pu byrjar ad nota afylltu Redemplo
sprautuna. bad getu verid komnar fram nyjar upplysingar. Pessar upplysingar koma ekki i stad pess
a0 raeda vid lekninn, lyfjafreding eda hjukrunarfredinginn um sjukdém pinn eda medferd. Leitid til
leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er a frekari upplysingum.

Geymsla Redemplo

. Geymid afylltu Redemplo sprautuna i keaeli vid 2 °C — 8 °C. Ma ekki frjosa.

. Redemplo ma geyma vid stofuhita (15 °C — 25 °C) i allt ad 30 daga eftir ad pad er tekio ur keeli.
Ef Redemplo er ekki notad innan 30 daga skal pvi fargad. Forgunardagsetningin skal skrad a
ytri 6skjuna 4 par til gerdan stad (p.e. allt ad 30 dagar fra deginum sem lyfid er tekid ur keaeli) og
skal ekki vera sidar en su fyrningardagsetning sem fram kemur 4 6skjunni.

Ef lyfio er ekki geymt vid ofangreindar adstaedur skal setja afylltu sprautunni i nalabox fyrir notadar

nalar og oddhvassa hluti og nota nyja afyllta sprautu.

Geymid afylltu Redemplo sprautuna par sem born hvorki na til né sja.
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Undirbuiningur fyrir inndzelingu Redemplo

Skref 1: Hafou allt til taks sem parf til inndalingarinnar

Leggou eftirfarandi 4 hreint, vel upplyst og slétt yfirbord:

. 1 afyllta Redemplo sprautu i 6skju

Sprittpurrkur (fylgja ekki med)

Boémullarhnodra eda grisju (fylgja ekki med)

Plastur (fylgir ekki med)

Nalabox fyrir notadar nalar og oddhvassa hluti (fylgir ekki med)

Skref 2: Undirbuningur fyrir notkun afylitu Redemplo sprautunnar

e Opnadu lok dskjunnar og fjarlaegdu
sprautuna med pvi ad pvi ad taka um holk
hennar og leggja hana a sléttan {16t (sja
Mynd A).

- EKKi nota afylltu sprautuna ef innsiglio a
Oskjunni er rofid.

- EKKi taka afylltu sprautuna upp eda toga
i hana med pvi ad taka um
stimpilstongina eda nalarlokid.

Haltu um
sprautuholkinn
til ad fjarleegja

e Athugadu fyrningardagsetninguna
(-, EXP%) 4 afylltu Redemplo sprautunni.
- EKKi nota sprautuna ef
fyrningardagsetningin eda
forgunardagsetningin a 6skjunni er lidin.

e Biddu i 30 minutur eftir pvi ad afyllta
sprautan nai stofuhita (15 °C — 25 °C) fyrir
inndelinguna (sja Mynd B).

- EKKi reyna ad hita afylltu sprautuna med
hitagjafa, svo sem heitu vatni eda i
orbylgjuofni.

Mynd B - EKKi fjarleegja nalarlokid af afylltu

sprautunni fyrr en allt er til reidu til

inndelingarinnar.

Skref 3: Skodaodu lyfid og sprautuna

Skodadu lyfid i afylltu sprautunni (sja
Mynd C).
e Lyfi0 4 a0 vera taert og litlaust eda gult.
- EKKi nota afylltu sprautuna ef 1yfid er
skyjad eda inniheldur agnir.
e DPbad er edlilegt ad sja loftbolur 1 lausninni.

Skoodadu afylltu sprautuna (sja Mynd C).

e EKKi nota afylltu sprautuna ef einhver hluti
hennar virdist sprunginn eda brotinn.

o EKKi nota afylltu sprautuna ef nalarlokid
vantar eda ef pad er ekki tryggilega fest.

¢ EKKi nota afylltu sprautuna ef hin hefur
fallid 4 hart yfirbord, par sem hun geti hafa
skemmst.

{ 61lum ofangreindum tilvikum skal skila afylltu

sprautunni i apotekid.
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Inndzling Redemplo

Skref 4: Veldu stungustadinn

)

Upphandleggur
eingdngu fyrir ‘ o/
umonnunaradila
J\
o\l
Mynd D

Pu getur notad (sja Mynd D):

o Leari

e Maga (kvid) ad undanskildu 5 cm svaeoi
umbhverfis naflann.

Umoénnunaradilar geta einnig notad utanverdan
upphandlegg (sja Mynd D).

EKKi velja svadi par sem hudin er skemmd (aum,
marin, raud, hord eda skorin) eda med drum eda
huosliti.

EKKi sprauta 60rum lyfjum i sama sva0id og pu
sprautar pessu lyfi.

Skref 5: Hreinsadu stungustadinn

Mynd E

e Dbvodu pér vandlega um hendurnar med sapu og
vatni (sja Mynd E).

e Hreinsadu stungustadinn med sprittpurrku og
leyfou hudinni ad porna fyrir inndeelingu (sja
Mynd E).

- EKKi snerta hudsva0id aftur fyrir
inndaelinguna.

Skref 6: Taktu nalarlokio af

Mynd F

e Haltu um sprautuholkinn pannig ad nalin snti
fra pér.

e Dragou nalarlokid beint 1t i attina fra
likamanum (sja Mynd F).
- EKkKi snua eda beygja nalarlokid.

e Fordastu ad yta a stimpilinn adur en allt er til
reidu til inndelingarinnar.
- EKKi lata nalina snerta neina fleti.
- EKKi setja nalarlokid aftur & sprautuna.
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Skref 7: Kliptu um hudina og stingdu nalinni inn

Mynd G

Haltu sprautunni i annarri hendi.

Kliptu varlega og haltu um huofellingu &

stungustadnum.

Stingdu nalinni inn med 45° til 90° horni (sja

Mynd G).

Haltu um huofellinguna 4 medan nalinni er

stungid inn og medan a inndalingu stendur.

- EKKi setja fingurinn a stimpilstongina fyrir
inndaelinguna.

Skref 8: Haltu um huofellinguna og yttu stimplinum inn

Haltu

’@ stimplinum "=
alveginni &=
S og biddui )

5 sekandur

Mynd H

Yttu stimpilstonginni alla leid inn med haegum
og jofnum prystingi & medan pu heldur um
huofellinguna (sja Mynd H).

begar stimplinum hefur verid pryst alveg inn
skaltu halda stimplinum inni og bida i

5 sekindur med nalina alveg ofan i hudinni,
til a0 tryggja ad fullur skammtur hafi verio
gefinn (sja Mynd H).

Lyftu sprautunni varlega af hudinni (sja

Mynd I).

- EKKi draga stimpilinn Gt med hendinni.
Lyftu allri sprautunni beint upp.

- EKki nudda stungustadinn.

Settu notada lokid og sprautuna strax i nalabox

fyrir oddhvassa hluti.

- EKKi setja nalarlokid aftur 4 sprautuna.
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Forgun Redemplo

Mynd J

EKKi nota lyfid sem eftir er i notudu sprautunni.

Settu notudu sprautuna og nalarlokid i nalabox

fyrir oddhvassa hluti strax eftir notkun.

- EKKi setja nalarlokid aftur a sprautuna.

EKKi fleygja (farga) sprautunni med

heimilissorpi (sja Mynd J). Ef pu att ekki

nalabox fyrir notadar nalar og oddhvassa hluti

geturdu notad ilat sem til er & heimilinu sem er:

- ur sterku plasti

- hagt a0 loka med péttu, stunguheldu loki an
pess ad oddhvassir hlutir komist it

- upprétt og stodugt vid notkun

- lekapolid

- vel merkt til ad vara vid hettulegum trgangi
i ilatinu.

begar ilatio fyrir oddhvassa hluti er neerri fullt
parf a0 fylgja gildandi leidbeiningum um rétt
skil & nalaboxum til forgunar. Sérstakar reglur
kunn a0 gilda 4 hverjum stad um hvernig farga
skal notudum nalum og sprautum. Fa0u nanari
upplysingar hja apoteki um hvernig farga a
notudum nalum og oddhvéssum hlutum & pinu
svedi.

EKKi farga notudéum ilatum fyrir notadar nalar
og oddhvassa hluti med heimilissorpi nema pad
sé heimilad samkvaemt reglum. Ekki endurnyta
notud nalabox/ilat fyrir notadar nalar og
oddhvassa hluti.
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