VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



vDetta 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

REZUROCK 200 mg filmuhudadar toflur.

2.  INNIHALDSLYSING
Hver filmuhudud tafla inniheldur belumosudil mesylat sem jafngildir 200 mg af belumosudili.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Filmuhtduo tafla (tafla)

Folgul eda gul spordskjulaga tafla merkt med ,,KDM* & annarri hlidinni og ,,200 & hinni, af staerdinni
7,4 x 14,8 mm.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

REZUROCK er @tlad til medferdar hja fullordnum sjuklingum og bérnum (12 4ra og eldri sem vega
a.m.k. 40 kg) med langvinna hysilsott pegar adrir medferdarkostir veita takmarkadan kliniskan
avinning, henta ekki eda hafa verio fullreyndir.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Laknar med reynslu af medferd langvinnrar hysilsottar skulu hefja og hafa eftirlit med medferdinni.
Skammtar

Réodlagdur skammtur er 200 mg til inntdku einu sinni 4 dag med mat.

Radlagt er ad halda medferd afram pangad til sjikddémurinn versnar eda eiturverkanir verda
Oasettanlegar.

Gera verdur heildarblédkornatalningu og framkveama lifrarprof adur en medferd hefst (sja kafla 4.4).
Medferd med belumosudili hja sjiklingum med blodflogur < 50 x 10°/1 eda heildarfjélda daufkyrninga

< 1,5 x 10%/1 skal byggja 4 nanu eftirliti med rannsoknarstofugildum og klinisku mati.

Skammtabreytingar vegna aukaverkana
Gera verdur lifrarprof a.m.k. manadarlega medan 4 medferdinni stendur (sja kafla 4.4).

Radlagdar skammtabreytingar vegna aukaverkana eru teknar saman i t6flu 1.



Tafla 1: Radlagoar skammtabreytingar vegna aukaverkana

Aukaverkun Alvarleiki* Skammtabreyting
Eiturverkanir a lifur ALAT eda ASAT af stigi 3 (>5 til | Gera & hlé 4 medferd bar til bati
20 x ULN) eda gallraudi af stigi 2 | a0 stigi < I naest og hefja sidan
(>1,5til 3 x ULN) medferd a ny med radlogdum

skammti af belumosudili og hafa
eftirlit med
rannsoknarstofuprofum m.t.t.

eiturverkana.
ALAT eda ASAT af stigi 4 Heetta 4 meodferd alfarid.
(>20 x ULN) eda gallraudi af
stigi 3 (>3 x ULN)
Adrar aukaverkanir (sja Stig 3 Gera 4 hlé 4 medferd par til bati
kafla 4.8) a0 stigi < 1 naest og hefja sidan

medferd 4 ny med radlogdum
skammti og hafa eftirlit med
eiturverkunum.

Stig 4 Heetta 4 medferd alfario.

ALAT = alanin-aminoétransferasi; ASAT = aspartat-aminotransferasi; ULN = edlileg efri mork

*Stig 1 er vaegt, stig 2 er medalalvarlegt, stig 3 er alvarlegt, stig 4 er lifsheettulegt. Stigun eiturverkana
er samkvemt NCI-CTCAE (National Cancer Institute Common Terminology Criteria for Adverse
Events) utgafu 4.03 (NCI-CTCAE v4.03)

Skammtabreytingar vegna aukaverkana
Oflugir CYP3A4-virkjar og protonupumpuhemlar draga ur utsetningu fyrir belumosudili (sja
kafla 4.5).

Sterkir CYP3A-virkjar
Radlagdur skammtur er 200 mg tvisvar a dag med mat pegar lyfid er gefid samhlida sterkum
CYP3A-virkjum.

Protonupumpuhemlar
Radlagdur skammtur er 200 mg tvisvar 4 dag med mat pegar lyfid er gefid samhlida

protonupumpuhemlum.

To6f 4 skammti eda skammtur gleymist

Ef tof verour a skammti eda skammtur gleymist:

Taka & skammt eins fljott og haegt er sama dag ef:

o 200 mg skammtur gleymist i 12 klst. eda faerri vid skommtun einu sinni & dag EDA

o 200 mg skammtur gleymist 1 6 klst. eda ferri vid skommtun tvisvar sinnum & dag (sja kafla 4.5)
Vid naesta skammt skal fylgja venjulegri aztlun.

Ekki 4 ad taka skammt ef:

. skammtur gleymist i fleiri en 12 klst. vid skdmmtun einu sinni 4 dag EDA

o skammtur gleymist i 6 klst. eda fleiri vid skommtun tvisvar sinnum a dag (sja kafla 4.5)
Vid naesta skammt skal fylgja venjulegri aztlun.

Ef sjuklingur kastar upp i kjolfar pess ad skammtur er tekinn, 4 ad taka neesta skammt a venjulegum
tima.

Ef skammur gleymist & sjuklingurinn ad fa fyrirmeeli um a0 taka ekki vidbotarskammita til ad baeta upp
pann sem gleymdist.



Sérstakir sjuklingahdpar

Skert lifrarstarfsemi

Ekki mé nota lyfid hja sjuklingum med verulega skerta lifrarstarfsemi (Child-Pugh C) sem ekki eru
med hysilsott 1 lifur (sja kafla 4.3). Ekki er radlagt ad nota lyfid hja sjuklingum med i medallagi skerta
lifrarstarfsemi (Child-Pugh B) sem ekki eru med hysilsott i lifur (sja kafla 5.2).

Ekki er porf & skammtaadlogun pegar belumosudil er gefid sjuklingum med vagt skerta lifrarstarfsemi
(Child-Pugh A) (sjé kafla 5.2).

Skert nyrnastarfsemi

Ekki parf a0 adlaga skammta hja sjuklingum med vagt skerta eda medalskerta nyrnastarfsemi
(kreatinintithreinsun > 30 ml/min.).

Engar upplysingar liggja fyrir um sjuklinga med verulega skerta nyrnastarfsemi
(kreatinintthreinsun < 30 ml/min.) eda sjuklinga med nyrnasjukdom a lokastigi sem gangast undir
skilun (sja kafla 5.2). Hafa skal naid eftirlit med sjuklingum m.t.t. 6ryggis og verkunar medan &
medferd med belumosudili stendur.

Aldradir (265 ara)
Engin frekari skammtaadlogun er rad16gd hja 61drudum sjuklingum (sja kafla 5.1 og 5.2).

Born

Ekki hefur verid synt fram 4 6ryggi og verkun REZUROCK hja bérnum yngri en 12 ara sem vega
minna en 40 kg. Engar upplysingar liggja fyrir.

Lyfjagjof

Til inntoku.

Filmuhuoadar toflur 4 ad gleypa i heilu lagi med vatni u.p.b. & sama tima 4 hverjum degi og taka med
maltio (sja kafla 5.2).

4.3 Frabendingar
Pungun og brjostagjof (sja kafla 4.6).

Sjuklingar med verulega skerta lifrarstarfsemi (Child-Pugh C) sem ekki eru med hysilsott i lifur (sja
kafla 5.2).

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

Konur sem geta or0id pungadar

Hja konum sem geta ordid pungadar verdur ad ganga Gr skugga um hvort um pungun sé ad raeda adur
en medferd med belumosudili hefst og nota verdur érugga getnadarvérn medan a4 medferd med
belumosudili stendur og i a.m.k. eina viku eftir sidasta skammtinn af belumosudili.

Veroi kona pungud medan 4 medferd med belumosudili stendur skal framkvaema mat a
aheettu/avinningi fyrir hvern og einn sjukling par sem itarlega er greint frda mogulegri dhaettu fyrir
fostrid (sja kafla 4.6). Upplysa verdur sjuklinginn um hugsanlega hettu fyrir fostrid.



Karlkyns sjuklingar sem eiga kvenkyns maka sem getur ordid pungadur

Medan a medferd med belumosudili stendur skal upplysa karlkyns sjuklinga sem eiga kvenkyns maka
sem getur ordid pungadur um ad makinn eigi ad fordast pungun og um hugsanlega hattu fyrir fostur.

Karlkyns sjuklingar sem eiga kvenkyns maka sem getur ordid pungadur verda ad nota érugga

getnadarvorn medan & medferd med belumosudili stendur og i eina viku eftir ad sidasti skammturinn
af belumosudili er tekinn (sja kafla 4.6).

Brjostagjof

Heetta 4 brjostagjof medan & medferd stendur og 1 a.m.k. eina viku eftir sidasta skammtinn af
belumosudili (sja kafla 4.6).

Frj6semi

Byggt & breytingum a eistum og ahrifum 4 s@0i sem komu fram i dyrarannséknum hja rottum og
hundum er mogulegt ad belumosudil skerdi frjosemi karla (sja kafla 4.6).

Eiturverkanir 4 lifur

Heekkanir 4 nidurstooum lifrarpréfa saust 1 kliniskum rannséknum 4 belumosudili sem komu yfirleitt
fram snemma i medferdinni og droé Ur tidninni eftir pvi sem a leid (sja kafla 4.8). Gera verdur lifrarprof
aour en medferd hefst og hafa eftirlit a.m.k. einu sinni i manudi medan & medferd stendur og adlaga
skammtinn midad vid eiturverkanir af stigi > 2 (sja kafla 4.2).

CYP3A4-0g P-gp-hvarfefni

Belumosudil er hemill 4 bedi CYP3A4 og P-gp. Gjof belumosudils samhlida lyfjum sem eru hvarfefni
ba0i CYP3A4 og P-gp (t.d. tacrolimus, sirolimus) getur valdio aukningu a péttni pessara lyfja (sja
kafla 4.5). bar af leidandi gaeti purft ad adlaga skammta i samrami vid lyfjaupplysingar viokomandi
lyfja. Mlt er med pvi ad hafa naid eftirlit med medferdarpéttni par til jaftnvagi er nad.

Hjalparefni
Lyfi0 inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverri to6flu, p.e.a.s. er sem naest natriumlaust.
4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Ahrif CYP3A-virkja 4 belumosudil

Gjof margra skammta af rifampicini (6flugur CYP3 A4-virkir) dr6 Gr Cpax fyrir belumosudil um 59%
og AUC um 72%. Gjof 6flugra CYP3A4-virkja (t.d. karbamazepin, fenytoin, rifampin [rifampicin],
johannesarjurt [ Hypericum perforatum]) samhlida belumosudili getur dregid ar utsetningu fyrir
belumosudili, sem getur dregid ur verkun. Ekki er meaelt med gjof samhlida 6flugum CYP3A4-virkjum.
Hins vegar ef samhlida gjof er naudsynleg, 4 ad auka skammtinn af belumosudili 1 200 mg tvisvar
sinnum & dag. Malt er med pvi ad byrja aftur ad taka 200 mg af belumosudili einu sinni 4 dag innan
eins dags fra pvi ad sidasti skammturinn af 6flugum CYP3A-virkja er tekinn.

Buist er vio ad gjof samhlida medaloflugum CYP3A4-virkjum, t.d. efavirenz, hafi minni dhrif &
belumosudil samanborid vio 6fluga CYP3A4-virkja. Samhlida gjof medaloflugra CYP3A4-virkja og
belumosudils getur dregid ur utsetningu fyrir belumosudili. Engar skammtabreytingar eru radlagdar.



Abhrif prétonupumpuhemla 4 belumosudil

Samhlida gjof margra skammta af rabeprazoli dré Gr Cpax fyrir belumosudil um 87% og AUC um
80%. Samhlida gjof margra skammta af omeprazoli dro Gr Cpmax fyrir belumosudil um 68% og AUC
um 47%. Gjof protonupumpuhemla samhlida belumosudili getur dregid ar utsetningu fyrir
belumosudili, sem getur dregid ur verkun. bvi skal auka skammtinn af belumosudili 1 200 mg tvisvar
sinnum a dag.

Abhrif lyfja sem draga ar magasyrum 4 belumosudil

Gjof belumosudils samhlida lyfjum sem draga ur magasyrum (t.d. H2-blokkar og syrubindandi lyf),
annarra en protonupumpuhemla, getur dregur tr ttsetningu fyrir belumosudili. Engar
skammtabreytingar eru radlagdar. Melt er me0 pvi ad taka belumosudil 2 klst. 40ur eda 12 klst. eftir
a0 lyfid sem dregur Uir magasyrum er tekid.

Abhrif belumosudils 4 énnur lyf

Belumosudil er hemill 4 b&di OATP1B1 og BCRP. Gjof samhlida belumosudili (200 mg einu sinni &
dag) jok AUC 4,4-falt og Cmax 3,6-falt fyrir rosuvastatin (hvarfefni OATP1B1 og BCRP). Ekki er meelt
med gjof belumosudils samhlida hvarfefnum OATP1B1 og BCRP pegar breytingar & péttni geta
valdid alvarlegum eiturverkunum. Ef ekki verdur komist hja gjof samhlida 4 ad minnka skammta
OATP1B1 og BCRP hvarfefnanna i samrami vid lyfjaupplysingar vidkomandi lyfja.

Belumosudil er hemill & P-gp. Gjof samhlida belumosudili (200 mg einu sinni 4 dag) jok AUC 2,1-falt
0g Crax 2,4-falt fyrir dabigatran (hvarfefni P-gp). Ekki er meelt med gjof belumosudils samhlida
hvarfefnum P-gp pegar smavagilegar breytingar 4 péttni geta valdid alvarlegum eiturverkunum. Ef
ekki verour komist hja samhlida gjof a4 ad minnka skammta P-gp hvarfefnisins i samrami vid
lyfjaupplysingar vidkomandi lyfs.

Belumosudil er hemill 8 UGT1A1. Gjof belumosudils (200 mg einu sinni & dag) samhlida raltegraviri
(UGT1AL1 hvarfefni) dro tr utsetningu fyrir raltegravir gluktironidi um 40%. Ekki er maelt med gjof
belumosudils samhlida vidkvemum hvarfefnum UGT1A1 pegar smavagilegar breytingar 4 péttni geta
valdid alvarlegum eiturverkunum. Ef ekki verdur komist hja samhlida gjof 4 ad minnka skammta
UGT1A1 hvarfefnisins/hvarfefnanna i samraemi vid lyfjaupplysingar viokomandi lyfs.

CYPI1A2-, CYP2C19- og CYP3A4-hvarfefni
In vitro nidurstodur syndu ad belumosudil er afturkreefur og timahadur hemill 8 CYP1A2 og
CYP3A4/5 og timahadur hemill 4 CYP2C19.

Ekki er haegt ad ttiloka kliniska hdmlun pessara CYP-ensima af voldum belumosudils vid radlagdan
200 mg skammt einu sinni 4 dag. Ekki er melt med gjof belumosudils samhlida vidkvemum
hvarfefnum pessara ensima pegar smavagilegar breytingar & péttni geta valdio alvarlegum
eiturverkunum. Ef ekki verdur komist hja samhlida gjof 4 ad minnka skammt
hvarfefnisins/hvarfefnanna i samraemi vid lyfjaupplysingar viokomandi lyfs.

Tacrolimus og sirolimus

Belumosudil er hemill 4 badi CYP3A4 og P-gp. Gjof belumosudils samhlida lyfjum sem eru hvarfefni
ba0i CYP3A4 og P-gp (t.d. tacrolimus, sirolimus) getur valdid téluverdri aukningu 4 péttni pessara
lyfja. Mzelt er med pvi ad hafa ndid eftirlit med medferdarpéttni par til jafnvaegi er nad (sja kafla 4.4).

Born

Rannsoknir 4 milliverkunum hafa eingdngu verid gerdar hja fullordnum.



4.6 Frjésemi, medganga og brjostagjof

Konur sem geta ordid pungadar / getnadarvarnir hja korlum og konum

Konur sem geta ordid pungadar verda ad nota mjog drugga getnadarvorn medan 4 medferd med
belumosudili stendur og 1 ad minnsta kosti eina viku eftir sidasta skammt af belumosudili (sj4 kafla 4.4
0g 5.3).

Karlkyns sjuklingar sem eiga kvenkyns maka sem getur ordid pungadur verda ad nota mjog drugga
getnadarvorn medan & medferd med belumosudili stendur og i eina viku eftir ad sidasti skammturinn
af belumosudili er tekinn (sja kafla 4.4).

Medganga

Engar upplysingar liggja fyrir um notkun belumosudils hja pungudum konum.

Dyrarannsoknir hafa synt eiturverkanir 4 exlun (sja kafla 5.3). Ekki ma nota REZUROCK &
medgongu (sja kafla 4.3). Ekki er melt med notkun REZUROCK hja konum sem geta ordid pungadar
sem nota ekki mjog 6rugga getnadarvorn.

Brjostagjof

Ekki er pekkt hvort belumosudil/umbrotsefni skiljast ut i mjolk hja dyrum eda i brjostamjolk. Ekki er
hagt ad utiloka hattu fyrir born sem eru a brjosti. Konur med barn a brjosti mega ekki nota
REZUROCK (sja kafla 4.3) medan 4 medferd stendur og i a.m.k. eina viku eftir sidasta skammtinn
(sjé kafla 4.4).

Frj6semi

Engar upplysingar liggja fyrir hja ménnum um hugsanleg ahrif belumosudils & frjésemi kvenna og
karla.

Rannsoknir 4 belumosudili, 4 eiturverkunum eftir endurtekna skammta hja rottum, syndu fram a
skadleg ahrif vegna almennra eiturverkana sem koma fram 1 litilli likamspyngd sem getur leitt til

skertrar frjosemi hja konum (sja kafla 5.3).

Byggt & breytingum & eistum og ahrifum 4 s&0di sem komu fram i dyrarannséknum er mogulegt ad
belumosudil skerdi frjésemi karla (sja kafla 5.3).

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

REZUROCK hefur litil hrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla. Lyfid getur valdid preytu og sundli
(sja kafla 4.8). Ekki er melt med ad aka eda stjorna vélum ef sjuklingar fa slik einkenni.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt oryggisupplysinga

Algengustu aukaverkanirnar voru preyta (20,2%), nidurgangur (12,8%), 6gledi (11,7%), hofudverkur
(10,6%), uppkost (8,5%) og aukning a aspartat-aminotransferasa (ASAT) (7,4%), aukning & alanin-
amindtransferasa (ALAT) (5,3%) og aukning 4 gamma-glutamyltransferasa (GGT) (4,3%).

Algengustu aukaverkanirnar af 3. og 4. stigi voru lungnaboélga, surefnisskortur og nidurgangur (2,1%
hver).

Alvarlegar aukaverkanir voru lungnabolga (2,1%) og huidbedsbolga, syking 1 ristli,
augntéttarhimnubolga, blodsyking af voldum stafylokokka, syking i efri hluta dndunarfeaera,



surefnisskortur, lungnablodrek, nidurgangur, 6gledi, misvoxtur i tungu, uppkdst og fjolliffaerabilun
(1,1% hver).

Algengasta aukaverkunin sem vard til pess ad medferd var hatt var 6gledi (2,1%).

Aukaverkanir sem urdu til pess ad hlé var gert & skommtum komu fram hja 14,9% sjuklinga og voru
ogledi (2,1%) og maga- og garnabolga, syking i ristli, augntottarhimnubolga, lungnabdlga, aukning a
ALAT, aukinn kreatinkinasi 1 bl6di, aukning 4 GGT, aukning & prokalsitonini, nidurgangur, uppkost,
preyta, lungablodrek, daufkyrningafed, lidverkir, utleegur taugakvilli og blodruhtidbolga (1,1% hver).

Upplysingar um langtimadryggi vid notkun i meira en 12 manudi syndu ad 13,8% sjuklinga i hopnum
sem fékk 200 mg einu sinni 4 dag fengu a.m.k. eina medferdartengda aukaverkun. Algengustu
medferdartengdu aukaverkanirnar sem komu fram voru nidurgangur (4,3%), sykingar i efti hluta
ondunarvegar (2,1%), 6gledi (2,1%) og pyngdartap (2,1%).

Tafla yfir aukaverkanir

Tafla 2 synir tioniflokkun fyrir aukaverkanir i 6llum opnum kliniskum rannséknum 4 200 mg af
belumosudili einu sinni 4 dag hja 94 sjiklingum. Midgildi timalengdar medferdar var 9,18 manudir (4
bilinu 0,46 til 83,75 manudir).

Tioni aukaverkana er skilgreind samkvamt eftirfarandi: Mjog algengar (>1/10), algengar (>1/100 til
<1/10), sjaldgeefar (=1/1.000 til <1/100), mjog sjaldgeefar (>1/10.000 til <1/1.000), koma Orsjaldan
fyrir (<1/10.000), tidni ekki pekkt (ekki heegt ad aeetla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum). Innan hvers
liffeeraflokks eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

Tafla 2: Aukaverkanir

Aukaverkanir Ol alvarlekasie | on stig (%) | Stig 34 (%)
Sykingar af voldum sykla og snikjudyra
Syking i efri hluta 6ndunarfera Algengar 4(4,3) 0
Lungnabdlga Algengar 2(2,1) 2(2,1)
Hu0bedsbolga Algengar 2 (2,1) 1(1,1)
Maga- og garnabodlga Algengar 1(1,1) 0
Syking i ristli Algengar 1 (1,1 0
Nefkoksbolga Algengar 1(L,1) 0
IAugntottarhimnubolga Algengar 1 (1,1) 0
Skutabdlga Algengar 1 (1,1 1(1,1)
Blodsyking af voldum stafylokokka Algengar 1 (1,1) 0
B160 og eitlar
Bl60leysi Algengar 33,2 0
Daufkyrningafad Algengar 1 (1,1) 1(1,1)
Innkirtlar
Vanvirkni skjaldkirtils Algengar | 2(2,1) | 0
Efnaskipti og neering
Minnkud matarlyst Algengar 6 (6,4) 1(1,1)
Blo6osykurshekkun Algengar 4(4,3) 0
IBloofosfatleekkun Algengar 2(2,1) 0
Bloofituhaskkun Algengar 2(2,1) 0
Taugakerfi
Hofudverkur Mjsg algengar | 10 (10,6) | 0




Utlaegur taugakvilli Algengar 4 (4,3) 0
Sundl Algengar 2(2,1) 0
Naladofi Algengar 2(2,1) 0
Migreni Algengar 1(1,1) 0
AEdar

Héprystingur Algengar 2(2,1) 1(1,1)
Lagprystingur Algengar 1(1,1) 1(1,1)
Ondunarfzri, brjésthol og midmzeti

Mae0i Algengar 6 (6,4) 1(1,1)
Hosti Algengar 2(2,1) 0
Surefnisskortur Algengar 2(2,1) 2(2,1)
Lungnabloorek Algengar 2(2,1) 1(1,1)
Meltingarfeeri

Ogledi Mjog algengar 11(11,7) 1(1,1)
INidurgangur Mjo6g algengar 12 (12,8) 2(2,1)
Uppkost Algengar 8 (8,9) 1(1,1)
Haegdatregda Algengar 5(5,3) 1(1,1)
Kvidverkur Algengar 2(2,1) 0
Paninn kvidur Algengar 2(2,1) 0
Opeegindi i kvid Algengar 2(2,1) 0
Misvoxtur i tungu Algengar 1(1,1) 0
Hu0 og undirhid

K1401 Algengar 1(1,1) 0
Utbrot Algengar 1(1,1) 0
Bl6oruhuobolga Algengar 1(1,1) 0
Stookerfi og bandvefur

Bakverkir Algengar 3(3,2) 0
[Vodvakippir Algengar 2(2,1) 0
Lidverkir Algengar 2(2,1) 0
Almennar aukaverkanir og aukaverkanir 4 ikomustad

breyta Mjog algengar 19 (20,2) 1(1,1)
Utlaegur bjtigur Algengar 3.2 0
Hiti Algengar 2(2,1) 0
Lasleiki Algengar 1(1,1) 0
Stadbundinn bjigur Algengar 1(1,1) 0
Fjollifferabilun Algengar 1 (1,1) 1(1,1)
Thatnun Algengar 1(1,1) 0
Rannsoknanidurstédur

Haekkun 4 aspartat-aminétransferasa Algengar 7(7,4) 1(1,1)
Haekkun 4 alanin-amindtransferasa Algengar 5053 1(1,1)
Haekkun gamma-glutamyltransferasa Algengar 4 4,3) 1 (1,1
Ibyngdartap Algengar 33,2 0
Haekkad gildi alkalisks fosfatasa i blodi Algengar 33,2 0
Haekkad gildi kreatinkinasa i blodi Algengar 332 1(1,1)
Fakkun blodflagna Algengar 2(2,1) 0
IAukid kreatinin i bl6di Algengar 2(2,1) 0




aekkun eitilfrumna Algengar 22,1 0
Feekkun hvitra bl6éokorna Algengar 2(2,1) 1(1,1)
Heekkad gildi samtengds bilirubins Algengar 1(1,1) 0
Aukning 4 prokalsitonini Algengar 1(1,1) 0

Lysing 4 voldum aukaverkunum

Heekkuo gildi lifrarensima

Heekkun vard 4 gildum aspartat-aminotransferasa, alanin-aminétransferasa og gamma-
glutamyltransferasa a fyrsta manudi medferdar med belumosudili og dré ar tidninni eftir pvi sem a
leid. Sja kafla 4.2 vardandi rddlagdar skammtabreytingar i kjolfar haekkaora gilda lifrarensima. Sja
kafla 4.4 vardandi radlagt eftirlit med lifrarensimum.

Ahrif é bl6d

Blodleysi (61l alvarleikastig) kom fram hja 12,5% sjuklinga og >3. stigs bl6dleysi kom fram hja 4,2%
sjiklinga. I samanteknu greiningunni kom enginn samramdur munur fram 4 tima fram ad fyrsta tilviki
blodleysis a milli skammtahopa. Heesta tioni blodleysis var a milli 3 og <6 manudir. Eina tilvik
verulegrar daufkyrningafaedar kom fram a degi 253, p.e. um pad bil 8 manudum eftir a0 medferd hofst
med belumosudili. Sja kafla 4.2 vardandi skammtabreytingar vegna aukaverkana.

Skert nyrnastarfsemi

Engin munur var 4 tioni aukaverkana hja sjuklingum med vaga og midlungsmikla langvinna hysilsott
pegar hiin var metin samkvamt edlilegri, vagt skertri og medalskertri nyrnastarfsemi. Hja sjuklingum
med svasna langvinna hysilsott sast harri tioni aukaverkana hja sjuklingum med medalskerta
nyrnastarfsemi samanborid vi0 vagt skerta og edlilega nyrnastarfsemi.

Born

Takmorkud reynsla liggur fyrir hja unglingum. I heildina fengu prir unglingar (tveir { hopnum sem
fékk 200 mg einu sinni 4 dag og einn i hopnum sem fékk 200 mg tvisvar sinnum 4 dag) belumosudil i
rannsokn KD025-213. Eftir markadssetningu lyfsins og vid notkun i sérstokum tilvikum hafa

112 unglingar fengid medferd med belumosudili og tilkynnt var um Sryggisupplysingar. Algengustu
aukaverkanirnar sem tilkynnt var um voru 6gledi (4,6%) og hofudverkur (2,8%). Upplysingar um
oryggi belumosudils hja bornum (>12 ara) med langvinna hysilsott var i samraemi vid pekktar
upplysingar um 6ryggi hja fulloronum hvad vardar tegund, e0li og alvarleika.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

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

4.9 Ofskommtun

Ekkert pekkt moteitur er til vio ofskdommtun belumosudils. Heilbrigdum sjalfbodalioum hafa verio
gefnir stakir skammtar allt ad 1.000 mg sem peir poldu & vidundandi hatt. Ef til ofskdmmtunar kemur
verdur ad fylgjast med sjuklingnum me tilliti til teikna eda einkenna aukaverkana og veita tafarlaust
videigandi studningsmedfero.

5. LYFJAFRADPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lythrif

Flokkun eftir verkun: Onamisbalandi lyf, sérteek énzemisbaelandi lyf, ATC-flokkur: LO4AA48.
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Verkunarhattur

Belumosudil er sértaekur ROCK2-hemill sem midlar bodleidum vid virkni 6n@misfrumna og
bodleidum vid trefjamyndun.

Lyfthrif
Raflifedlisfreedi hjartans

Vid 2,2-falda hamarksutsetningu radlags leyfilegs skammts lengir belumosudil ekki QT-bil ad pvi
marki ad pad hafi kliniska pydingu.

Verkun og 6ryggi

Rannsokn KD025-213

Rannsokn KD025-213 var 2. stigs, opin, fjolsetra rannsokn 4 belumosudili til medferdar 4 sjuklingum
med langvinna hysilsott. { fullordna medferdarakvordunarpydinu (ITT) voru 156 sjuklingar. Sjaklingar
12 ara eda eldri voru gjaldgengir i rannsoknina ef peir hofou fengio 2 til 5 fyrri alteekar medferdir og
purftu vidbdtarmedferd. Gjaldgengir sjuklingar fengu barkstera 1 stdougum skammti i tvaer vikur 4dur
en patttaka hofst 1 rannsokninni. Sjuklingum var slembiradad i hlutfallinu 1:1 til ad fa belumosudil
gefio til inntdku i skammtinum 200 mg einu sinni a dag eda 200 mg tvisvar sinnum a dag. Sjuklingar
fengu ekki ad taka patt i rannsokninni ef blodflogur voru <50 x 10%/1; heildarfjéldi daufkyrninga

<1,5 x 10°/1; ASAT eda ALAT > 3 x ULN; heildargallraudi > 1,5 x ULN; QTc(F) > 480 ms; eGFR
<30 ml/min./1,73 m?; eda FEV1 < 39%,.

Belumosudili var batt vid aframhaldandi notkun hefobundinna medferda vio langvinnri hysilsott a
bord vid barkstera, kalcineurinhemla (kalcineurinhemlar, ciclosporin eda tacrolimus) sirolimus,
ljosmedferd & blodi utan likama (ECP; extracorporeal photopheresis) og/eda stadbundnar medferdir
eda medferdir til inndndunar samkvamt opinberum vidmidunarreglum ef sjuklingur var a stdougum
skammti/aztlun pegar patttaka hofst 1 rannsokninni. Skammyvinn aukning 4 skommtum barkstera (sem
jafngildir allt ad 1 mg/kg/dag af prednisoni) i allt ad 6 vikur var heimilud ef langvinn hysilsott
versnadi. Aukinn skammtur af barksterum i >6 vikur eda fleiri en 2 tilvik versnunar langvinnrar
hysilsottar a fyrstu 6 manudum medferdar med belumosudili taldist vera medferdarbrestur sem og ef
ny alteek medferd var hafin vid langvinnri hysilsott.

Hja peim fullordnu sjuklingum sem voru skradir i hopinn sem fékk 200 mg einu sinni 4 dag (N = 78)
var midgildi aldurs 53 ér (4 bilinu 21 til 77 ér), 63% voru karlkyns og 85% voru hvitir. Meirihluti
(73%) sjuklinga var med svaesna langvinna hysilsott og 81% sjuklinganna hafdi ekki svarad sioustu
alteeku medferd sem peir fengu adur en peir hofu patttoku i medferdinni. Liffeerin sem sjukdoémurinn
nadi til 1 upphafi voru huad (82%), lidir/vodvaftell (77%), augu (73%), lungu (35%), munnur (53%),
vélinda (30%), efri hluti meltingarvegar (18%), nedri hluti meltingarvegar (9%) og lifur (13%). Hja
51% sjuklinga nadi sjuikdomurinn til fjdgurra liffaera eda fleiri. Algengustu alteeku medferdirnar sem
sjuklingarnir notudu samhlida i lotu 1, degi 1 i ranns6kn KD025-213 voru barksterar,
kalcineurinhemlar (tacrolimus eda ciclosporin), sirolimus, mycofenolatmofetil og 1jésmedferd a blooi
utan likama. Midgildi fjolda fyrri medferda vid altaekri langvinnri hysilsott var 3,0. [ rannsokninni
voru einnig skradir til patttoku tveir unglingar, 12 og 13 4ra, 1 hopinn sem fékk 200 mg einu sinni &
dag.

Adalendapunktur verkunar sem var heildarsvorunartioni var skilgreindur sem hlutfall patttakenda sem
nadi annadhvort algjorri svorun (birtingarmyndir sjikdomsins 1 6llum liffeerum eda a 6llum svaedum
gengu til baka) eda hlutasvorun (bati i a.m.k. einu liffzeri eda svaedi an versnunar i 60ru liffzeri eda
svae0i) vid hvert mat 4 svorun sem fer fram eftir ad rannsokn hofst i samreemi vid sameiginlegt
prounarverkefni Bandarisku heilbrigdisstofnunarinnar um viomid fyrir kliniskrar rannsoknir a
langvinnri hysilsott (2014 NIH Consensus Development Project on Criteria for Clinical Trials in
c¢GVHD) fra arinu 2014. Aukaendapunktar voru timalengd svérunar og timi fram ad svérun. Svorun,
p.m.t. algjorri svérun, var nad i 6llum lifferum sem komu viod ségu (htid, augu, munnur, vélinda, efri
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hluti meltingarvegar, nedri hluti meltingarvegar, lifur, lungu og lidir/véovafell). Heildarsvorunartioni
og nidurstddur fyrir lykilaukaendapunkta koma fram i téflu 3.

Tafla 3: Besta heildarsvorunartioni (ORR) og adrar nidurstoour vardoandi verkun, ITT
fulloronir

Breyta Belumosudil
200 mg einu sinni 4 dag

(N=178)

ORR (%) 73,1

95% CI af ORR (%) 61,8; 82,5

Algjor svorun (%) 5,1

Hlutasvorun (%) 67,9

ORR eftir 6 manudi (%) 43,6

95% CI af ORR eftir 6 manudi 32.4; 55,3

*K-M timalengd svorunar (adalendapunktur), midgildi, vikur 23,9 (11,43; 50,43)

(95% CI)

Timi fram a0 svorun, midgildi, vikur (bil) 4,43 (3,7, 80,1)

Skammstafanir: CI = 6ryggisbil; ORR = heildarsvorunartioni; K-M = Kaplan-Meier; NR= ekki nag;
ITT = medferdardkvorounarpydi

Athugid: Lokadagsetning gagnasdfnunar: 2. september 2022

Athugid: Tvihlida, ndkvemt CI af ORR var reiknad it med Clopper Pearson-adferd.

Athugid: Hopurinn sem svaradi medferd var notadur fyrir timalengd svérunar og tima fram ad svorun.
HIutfollin eru reiknud ut fra fjolda sjuklinga i medferdarpydinu.

*Timalengd svorunar (adalendapunktur) er skilgreind sem timinn fra fyrstu svoérun fram ad versnun
midad vid bestu svorun (t.d. algjor svorun fram ad hlutasvorun eda hlutasvérun fram ad skorti a
svorun), upphafi nyrrar altaekrar medferdar eda daudsfalli.

Heildarsvorunartioni (ORR) - skilgreind sem hlutfall patttakenda sem nadi algjorri svorun (CR) eda
hlutasvorun (PR) & einhverjum timapunkti an pess ad vera & nyrri alteekri medferd vid langvinnri
hysilsott i samrami vid sameiginlegt prounarverkefni Bandarisku heilbrigdisstofnunarinnar um viomio
fyrir kliniskrar rannsoknir 4 langvinnri hysilsétt (2014 NIH Consensus Development Project on
Criteria for Clinial Trials in cGVHD) fré arinu 2014 og samkvamt mati rannsakenda.

Born

Alls fengu brir unglingar medferd med 200 mg einu sinni 4 dag i kliniskum rannsoknum med inngripi
og var fylgst med svorun vid belumosudili hja pessum sjuklingum. Oryggi og verkun belumosudils hja
unglingum 4 aldrinum 12 til 18 ara eru studd gégnum tr ranns6kn KD025-213.

f rannsokn KD025-213 fengu tveir unglingar medferd med 200 mg af belumosudili einu sinni 4 dag.
Annar peirra nadi hlutasvérun. Sa sem syndi svorun var med tima fram ad svorun (TTR) sem nam
53 dégum og timalengd svorunar (DOR) var 820 dagar.

Samkvamt spam byggt 4 lyfjahvarfalikani er buist vio ad verkun og 6ryggi sé svipud hja unglingum
og fullordnum.

Lyfjastofnun Evropu hefur frestad kréfu um ad lagdar séu fram nidurstéour Gr rannsdoknum a
belumosudili hja einum eda fleiri undirhopum barna vid langvinnri hysilsott (sja upplysingar i

kafla 4.2 um notkun handa bérnum).

Skilyrt sampykki

betta lyf hefur fengid markadsleyfi med svokdlludu ,,skilyrtu sampykki®. bad pydir ad bedid er eftir
frekari gognum um lyfio.

Lyfjastofnun Evrépu metur nyjar upplysingar um lyfid ad minnsta kosti arlega og uppfeerir samantekt
a eiginleikum lyfsins eftir pvi sem porf krefur.
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5.2 Lyfjahvorf

Frésog

Midgildi Tumax fyrir belumosudil i 61lum rannséknum var u.p.b. 3 kist. [ kjolfar inntoku staks 200 mg
skammts af belumosudili var midgildi nytingar (% fraviksstudull) 64% (17%).

Ahrif feedu

Hja heilbrigdum einstaklingum jok gjof staks 200 mg skammts af belumosudili med fiturikri og
hitaeiningarikri maltid (800 til 1.000 hitaeiningar par sem u.p.b. 50% af heildarhitaeiningamagni
maltidarinnar voru ur fitu) Cpmax fyrir belumosudil 2,25-falt midad vid gjof 4 fastandi maga og AUC
tvofalt midad vid gjof 4 fastandi maga. Midgildi Tmax seinkadi um 0,5 klst.

Byggt 4 lyfjahvarfalikani fyrir pydi var margfeldismedaltal AUC (% fraviksstudull) vio jafnvegi hja
sjuklingum med langvinna hysilsétt sem fengu 200 mg einu sinni 4 dag 4samt mat

18.800 (33%) klst.»ng/ml; midgildi Cmax vi0 jafnveegi var 2.230 (31%) ng/ml. Vid gjof einu sinni 4 dag
var péttni belumosudils vid jafnvagi ndd med uppsdfnunarhlutfall 1,2.

Dreifing

Byggt 4 lyfjahvarfalikani fyrir pyoi var lyfjahvorfum lyst med tveggja holfa likani par sem midgildi
helmingunartima dreifingar var 1,57 klst. (78%). Midgildi (% fraviksstudull) dreifingarrammals fyrir
belumosudil i midhélfinu var 35,8 1 (93%). 1 in vitro synum var binding vid albiimin i sermi hja
monnum 99,9% og binding vid al-syru glykoprotein var 98,6%.

Umbrot

Byggt 4 in vitro profun urdu umbrot belumosudils adallega fyrir tilstilli CYP is6formsins CYP3A4 po
svo ad CYP2CS8, CYP2D6 og UGT1A9 @ttu patt i umbrotunum i minna meeli.

Brotthvarf

Nidurstodur lyfjahvarfalikans fyrir pydi hja sjiklingum med langvinna hysilsott syndu ad
medalhelmingunartimi (% fraviksstudull) brotthvarfs fyrir belumosudil var 32,9 klst. (15%).
Medaluthreinsun (% CV) belumosudils hja sjuklingum (% CV) var 12,5 1/klst. (38%).

Nidurstdodur rannsoknar & massajafnveegi hja monnum (the Human Mass Balance study) benda til pess
a0 utskilnadur med haegdum sé helsta utskilnadarleidin (85% skammitsins). Af peim skammti sem kom

fram i heegdum var 30% upphaflegt belumosudil. Minna en 5% af skammtinum komu fram i pvagi.

Linulegt/6linulegt samband

Utsetning fyrir belumosudili (Cumax 0g AUC) virdist vera 6rlitid heerri en i réttu hlutfalli vid skammta
fyrir skammtabilid 20 til 500 mg einu sinni 4 dag en minni en 1 réttu hlutfalli vid skammt fyrir
skammta sem eru sterri en 500 mg hja heilbrigdum einstaklingum. Hja einstaklingum med langvinna
hysilsott var aukning 4 Gtsetningu fra 200 mg i 400 mg u.p.b. i hlutfalli vio skammt.

Sérstakir sjuklingahdpar

Byggt 4 pydisgreiningu 4 lyfjahvorfum kom enginn kliniskt markteekur munur a lyfjahvérfum
belumosudils fram hvad vardar aldur (20 til 77 ar), kynpatt, kyn eda likamspyngd (38,6 til 143 kg).
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Skert nyrnastarfsemi

Byggt 4 pydisgreiningu 4 lyfjahvorfum kom enginn kliniskt markteekur munur & lyfjahvorfum
belumosudils fram hja sjuklingum med vagt skerta eda medalskerta nyrnastarfsemi. Ekki hafa verid
gerdar rannsoknir hja peim sem eru med verulega skerta nyrnastarfsemi.

Skert lifrarstarfsemi

[ toflu 4 eru syndar breytingar 4 utsetningu fyrir belumosudili hja einstaklingum med mismikla
skerdingu 4 lifrarstarfsemi byggt 4 Child-Pugh flokki og sem ekki eru med hysilsétt 1 lifur samanborid
vid einstaklinga med edlilega lifrarstarfsemi.

Tafla 4: Ahrif mismikillar skerdingar 4 lifrarstarfsemi 4 ttsetningu fyrir belumosudili

Stig skerdingar a Breytingar 4 ttsetningu fyrir belumosudili hjé einstaklingum med
lifrarstarfsemi skerta lifrarstarfsemi samanborid vid einstaklinga meo edlilega
lifrarstarfsemi
Heildarpéttni (6bundin + bundin) Obundin péttni
Cmax AUC Cmax AUC
Vegt skert 1,2-fold 1,4-fold 14% laekkun 19% laekkun
(Child-Pugh A) aukning aukning
Medalskert 6% leekkun 1,5-fold 12% laekkun 1,4-fold
(Child-Pugh B) aukning aukning
Verulega skert 1,3-fold 4,2-f6ld 5,4-fold 16-fold
(Child-Pugh C) aukning aukning aukning aukning
Born

Engin merki um mun hvad vardar lyfjahvorf kom fram hja peim premur unglingum sem takmdérkud
gbgn um lyfjahvorf eru tiltek fyrir.

5.3 Forkliniskar upplysingar
{ rannséknum & endurteknum skémmtum komu fram eiturverkanir vid medalpéttni belumosudils i
plasma sem var laegri eda svipud og aztlud ttsetning hja ménnum og i rannsdknum 4 eiturverkunum a

@xlun komu fram eiturverkanirnar vid minni en aetlada utsetningu hja ménnum.

Engar visbendingar um sérstaka heettu fyrir menn hvad vardar lyfjafraedilegt 6ryggi eda eiturverkanir a
erfdaefni komu fram i in vitro og in vivo rannséknum.

Eiturverkanir eftir endurtekna skammta

f rannséknum 4 endurteknum skommtum til inntéku hja rottum og hundum komu skadleg ahrif, hja
annarri eda badum dyrategundum, fram sem eiturverkanir i meltingarvegi (uppkdst, linar hagoir,
og/eda oedlilegt svart innihald, aukin munnvatnsmyndun), i lifur (haekkud lifrarensim,
ofsteekkun/aukin pyngd liffeera og gallteppa/bolga), i nyrum (hekkad pvagefni 1 blodi, breytingar a
piplum, litun, innanfrumupréteinbolur i pekju), i blodi og eitlum (endurmyndandi blodleysi,
eitilfrumufaekkun i milta og hostarkirtli) og i eexlunarfeerum.

Skert frjosemi

Hja karlrottum og -hundum fo6lust eiturverkanir i minni pyngd eistnalyppa og eistna sem tengdist
oedlilegum nidurstodum vardandi sdi eins og fjolhreidra, tvihlida hrornun sadfruma i eistnalyppum
og eistum og fjolkjornottum dproskudum sadfrumum i eistum, minnkudum hreyfanleika og fjolda
sadfruma. [ rannsoknum & endurteknum skémmtum voru breytingarnar afturkraefar hja hundum en
gengu ekki ad fullu til baka hja rottum.
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Hja kvenrottum kom fram minni pyngd legs sem samsvaradi vanvexti i legi/leghalsi og minnkud
eggbusmyndun i eggjastokkum tengd 6edlilegri minnkun likamspyngdar. bessar breytingar voru
afturkreefar.

Eiturverkanir 4 &xlun og proska

Skadleg ahrif hja kvenrottum (sem fengu medferd med belumosudili eda fengu ekki medferd en
mokudust vid karldyr sem hofou fengid medferd) voru aukin tidni fanglata fyrir og eftir hreiorun, feerri
lifveenlegir fosturvisar og vanskopun fostra p.m.t. vontun & endaparmsopi og hala, naflastrengshaull og
hvelfingslaga hofud.

Hjé kaninum kom fram eiturverkun 4 médur og ahrif 4 proska fosturvisis/fosturs (p.m.t. bradafosturlat,
aukning 4 tioni fanglats eftir hreidrun, leekkad hlutfall lifandi fostra og leekkud likamspyngd fostra og
vanskdpun 4 beinagrind/utvortis vanskopun).

Krabbameinsvaldandi ahrif

Engin krabbameinsvaldandi ahrif voru tilkynnt hja erfdabreyttum misum.

6. LYFJAGERDARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Toflukjarni

Orkristalladur sellulosi

Hypromellosi

Natriumkroskarmellosi

Magnesiumsterat

Vatnsfri kisilkvoda

T6fluhud

Polyvinylalkohol (E 1203)

Titantvioxio (E 171)

Makrogol (E 1521)

Talkam (E 553b)

Gult jarnoxid (E 172)

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

3ar

6.4 Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstadur lyfsins.
6.5 Gerd ilats og innihald

Hapéttnipolyetylen (HDPE) glas med barnadryggisloki ar polypropyleni og purrkefni ur kisilhlaupi.
Pakkningasteerd: 28 eda 30 filmuhudadar toflur.
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Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.
6.6  Sérstakar varudarreglur vido notkun

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

7.  MARKADSLEYFISHAFI

Sanofi Winthrop Industrie

82 Avenue Raspail

94250, Gentilly

Frakkland

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/26/2015/001

EU/1/26/2015/002

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

SERSTOK SKYLDA TIL AP LJUKA ADGERPUM EFTIR

UTGAFU MARKAPSLEYFIS SEM GEFID HEFUR VERID
UT SAMKVAMT FERLI UM UNDANTEKNINGARTILVIK
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A. FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru dbyrgir fyrir lokasampykkt

Sanofi Winthrop Industrie
30-36 Avenue Gustave Eiffel
37100 Tours

Frakkland

B. FORSENDUR FYRIR, EPA 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 SKILYRDI MARKADSLEYFIS
o Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram i grein 9 i
reglugerd (EB) nr. 507/2006 og i samraemi vid pad skal markadsleyfishafi leggja fram
samantektir um 6ryggi lyfsins & 6 manada fresti.

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram 1 lista yfir
vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem ger0 er krafa um 1 grein 107¢(7)
i tilskipun 201/83/EB og 6llum sidari uppferslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

Markadsleyfishafi skal leggja fram fyrstu samantektina um 6ryggi lyfsins innan 6 manada fré utgafu
markadsleyfis.

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

. Azetlun um ahzettustjérnun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgeroum sem krafist er, sem og 6drum radstofunum
eins og fram kemur i dzetlun um ahaettustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum
uppfaerslum a asetlun um ahattustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfaerda aatlun um aheettustjornun:

o Ad beidni Lyfjastofnunar Evropu.

o begar ahattustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i 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) neest.

E. SERSTOK SKYLDA TIL AP LJUKA ADGERDPUM EFTIR UTGAFU
MARKADSLEYFIS SEM GEFID HEFUR VERIDP UT SAMKVAMT FERLI UM
UNDANTEKNINGARTILVIK

betta lyf hefur fengid markadsleyfi med skilyrtu sampykki og i samremi vid grein 14-a i reglugerd
(EB) nr. 726/2004 skal markadsleyfishafi ljuka eftirfarandi innan tilgreindra timamarka:
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Lysing Timamork

Til ad stadfesta verkun og 6ryggi Rezurock hja fulloronum og bérnum (12 &ra | Q4 2029
og eldri sem vega ad minnsta kosti 40 kg) med langvinna hysilsétt (cGVHD),
pegar 6nnur lyf sem sampykkt eru til notkunar vio langvinnri hysilsott veita
takmarkadan kliniskan avinning eda henta ekki, skal markaosleyfishafi leggja
fram lokanidurstodu i ranns6kn EFC22965, sem er II1. stigs, slembir6dud,
opin, fj6lsetra rannsokn 4 belumosudili samanborid vid bestu mégulegu
medferd samkvaemt rannsoknaraaetlun.
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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

| 1.  HEITILYFS

REZUROCK 200 mg filmuhudadar toflur
belumosudil

2. VIRK(T) EFNI

Hver filmuhudud tafla inniheldur belumosudil mesylat sem jafngildir 200 mg af belumosudili.

3.  HJALPAREFNI

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

filmuhudadar toflur

28 filmuhudadar toflur
30 filmuhudadar toflur

| 5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Til inntoku.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

[7. ONNUR SERSTOK VARNADPARORD, EF MED PARF

Ekki gleypa purrkefnid.

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDPI

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A
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| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Sanofi Winthrop Industrie
82 Avenue Raspail
94250, Gentilly
Frakkland

[12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/26/2015/001 28 toflur
EU/1/26/2015/002 30 toflur

| 13. LOTUNUMER

[14. AFGREIPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Rezurock 200 mg

| 17. EINKVAMT AUPKENNI - 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 INNRI UMBUDUM

GLAS

1. HEITILYFS

REZUROCK 200 mg filmuhudadar toflur
belumosudil

2. VIRK(T) EFNI

Hver filmuhudud tafla inniheldur belumosudil mesylat sem jafngildir 200 mg af belumosudili.

| 3.  HJALPAREFNI

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

filmuhudadar toflur

28 filmuhudadar toflur
30 filmuhudadar toflur

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iIKOMULEID(IR)

Til innt6ku.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

[7.  ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

[9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

10. SERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VIP FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A
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| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Sanofi Winthrop Industrie

[12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/26/2015/001 28 toflur
EU/1/26/2015/002 30 toflur

[13. LOTUNUMER

[14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

| 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

25



B. FYLGISEDILL
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir sjukling

Rezurock 200 mg filmuhudadar toflur
belumosudil

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 4 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 eda lyfjafraedings ef porf er & frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verid avisag til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 68rum. bad getur valdio
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdémseinkenni s¢€ ad raeda.

- Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst 4 1 pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

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

Hvernig nota 4 Rezurock

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Rezurock

Pakkningar og adrar upplysingar

SNk wd =

1. Upplysingar um Rezurock og vid hverju pad er notad
Rezurock inniheldur virka efnid belumosudil sem tilheyrir flokki lyfja sem nefnast 6namisbelandi lyf.

Rezurock er notad til medferdar hja fulloronum og bérnum (12 éara og eldri sem vega a.m.k. 40 kg)
med langvinna hysilsott pegar adrir medferdarkostir veita takmarkadan kliniskan avinning, henta ekki
eda hafa verid fullreyndir.

Langvinn hysilsétt getur komid fram vikum eda manudum eftir ad gengist er undir igraedslu
beinmergs- eda stofnfruma (bl6dmyndandi frumur). Frumurnar sem graeddar eru ur lifferagjafanum
(greedlingur) radast a likamann (hysil) sem veldur bolgu og skemmdum i mérgum liffeerum eins og i
hao, lifur eda meltingarfaeerum.

Virka innihaldsefni Rezurock, belumosudil, virkar & pann hatt ad pad blokkar ensim (prétein) sem
nefnist ROCK2 sem 4 patt i pvi hvernig 6namiskerfid (nattarulegt varnarkerfi likamans) virkar. bad
dregur ur bolgu og frekari skemmdum & liffeerum.

2. Adur en byrjad er ad nota Rezurock

EkKi ma nota Rezurock

- ef um er ad reeda ofnaemi fyrir belumosudili eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

- vid medgdngu eda brjostagjof

- ef pt ert med alvarlega lifrarkvilla en ert ekki med hysilsétt i lifur

Ef pu ert 6viss hvort eitthvad af ofantdldu eigi vid um pig skaltu leita rada hja lekninum eda
lyfjafraedingi a0ur en pu tekur Rezurock.
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Varnaoaroro og varadarreglur

Leitid rada hja lekninum eda lyfjafreedingi adur en Rezurock er notad ef pu:

- ert pungud eda pungun er fyrirhugud par sem Rezurock getur skadad 6fatt barn (sja kaflann
,»Medganga, brjostagjof, frjdsemi og getnadarvarnir®).

- ert med barn 4 brjosti eda brjostagjof er fyrirhugud par sem Rezurock getur hugsanlega valdid
alvarlegum aukaverkunum hja bérnum sem hofo eru a brjosti (sja kaflann ,,Medganga,
brjostagjof, frjdsemi og getnadarvarnir®).

- ert med lifrarkvilla. bt parft ad fara i blodprufur 4dur en medferd med Rezurock hefst og medan
4 henni stendur p. 4 m. verda gerd prof til ad fylgjast med pvi hversu vel lifrin starfar.

- notar onnur lyf (sja kaflann ,,Notkun annarra lyfja samhlida Rezurock®).

Born
Rezurock 4 hvorki gefa bornum yngri en 12 ara né bérmum sem vega minna en 40 kg par sem
Rezurock hefur ekki verid rannsakad hja pessum aldurshopi.

Notkun annarra lyfja samhlida Rezurock

Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um 61l dnnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
a0 verda notud. Rezurock getur haft ahrif & hvernig 6nnur lyf virka og 6nnur lyf geta haft dhrif &
hvernig Rezurock virkar.

Latio leekninn sérstaklega vita ef einhver eftirfarandi lyfja eru notud pvi vera ma ad laeknirinn purfi ad
breyta skommtum pessara lyfja eda skammtinum af Rezurock.

Eftirfarandi lyf kunna ad draga ur virkni Rezurock med pvi ad draga Gr magni Rezurock i blodi:

- Rifampin (notad vid berklum).

- Protonupumpuhemlar svo sem omeprazol eda rabeprazol (notad til ad draga r framleidslu
magasyra).

- Onnur lyf sem draga ur magasyrum (notud til ad draga ur framleidslu magasyra).

Rezurock getur aukid hattuna & aukaverkunum pessara lyfja med pvi ad auka magn peirra i bl6di:
- Statin eins og rosuvastatin (notad til ad lekka kolesterol).

- Dabigatran (notad til ad koma i veg fyrir myndun blodtappa i likamanum).

- Raltegravir (notad vido HIV).

- Sirolimus eda tacrolimus (notad til ad koma i veg fyrir hysilsott).

Ef pu ert ekki viss hvort eitthvad af ofantdldu eigi vio um pig skaltu leita rdda hja lekninum a4dur en
pt tekur Rezurock.

A medan pii tekur Rezurock skaltu aldrei byrja ad taka nytt lyf an pess ad radfzera pig fyrst vid
leekninn. Petta 4 vio um lyfsedilskyld lyf, lyf sem fengin eru an lyfsedils (lausasolulyf) og jurtalyf eda
ohefobundnar medferdir.

Haltu lista yfir Iyfin sem pt notar til a0 syna lekninum eda lyfjafraedingi pegar pti byrjar ad taka nytt
lyf.

Notkun Rezurock med mat
Rezurock parf a0 taka med maltid. Sja kafla 3.

Medganga, brjostagjof, frjosemi og getnadarvarnir

Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal lata leekni vita
tafarlaust. Ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja laekninum adur en lyfid er notad.
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Medganga

Ekki mé nota Rezurock 4 medgongu par sem Rezurock getur skadad ofett barn. Leeknirinn gengur Gr
skugga um hvort pu ert pungud adur en medferd hefst. Ef pi verdur pungud 4 medan pu tekur
Rezurock skaltu lata leekninn vita tafarlaust.

Getnadarvarnir

Ef pu ert kona sem getur ordid pungud gengur leeknirinn ur skugga um hvort pu sért pungud adur en
medferd med Rezurock er hafin. Pad er vegna pess ad Rezurock getur skadad ofatt barn. b verdur ad
nota areidanlega og drugga getnadarvorn medan & medferd med Rezurock stendur og i a.m.k. eina
viku eftir sidasta skammtinn.

Ef pu ert karl sem att maka sem getur ordid pungadur, a makinn ad fordast pungun & medan pu tekur
Rezurock. bu verdur ad nota drugga getnadarvérn medan 4 medferd med Rezurock stendur og 1 a.m.k.

eina viku eftir sidasta skammtinn.

Leitadu rdda hja lekninum vardandi hvada getnadarvorn pu att ad nota medan 4 medferd med
Rezurock stendur.

Brjostagjof

Ekki m4 hafa barn 4 brjosti medan 4 medferd med Rezurock stendur og i a.m.k. einu viku eftir sidasta
skammtinn. Rezurock getur verid skadlegt fyrir barn sem er a brjosti.

Frjosemi
Samkvamt dyrarannséknum getur Rezurock valdid timabundinni 6frjésemi.

Akstur og notkun véla
bu skalt ekki aka eda nota vélar ef pt finnur fyrir preytu eda sundli eftir ad pu tekur Rezurock.

Rezurock inniheldur natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverri t6flu, p.e.a.s. er sem naest natriumlaust.
3. Hvernig nota 4 Rezurock

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1j6st hvernig nota a lyfid skal leita
upplysinga hja lekninum.

Réolagdur skammtur hja fullordnum og unglingum (12 ara og eldri og sem vega a.m.k. 40 kg) er ein
tafla (inniheldur 200 mg af belumosudili) til inntdku einu sinni a4 dag (um munn) 4 sama tima &
hverjum degi.

Kyngid toflunum 1 heilu lagi med glasi af vatni og med maltio.

Lacknirinn geeti aukid skammt Rezurock ef pt tekur einnig akvedin 6nnur lyf sem geta haft ahrif a
hvernig belumosudil virkar.

Lacknirinn geeti sagt pér ad heetta ad taka Rezurock timabundiod eda fyrir fullt og allt, eftir pvi hversu
vel pu polir medferdina.

Lengd meoferoar
Meoferd skal haldid afram par til leeknirinn segir til um ad heetta.
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Ef notaour er steerri skammtur Rezurock en meelt er fyrir um
Hafdu tafarlaust samband vid leekninn eda fardu 4 neesta sjikrahts ef pu hefur tekid of storan skammt
af Rezurock. Taktu umbudir lyfsins med pér.

Ef gleymist ad nota Rezurock

Ef skammtur af Rezurock gleymist 4 ad taka hann eins fljott og hagt er sama dag, eingéngu ef:

- pu tekur Rezurock einu sinni 4 dag og feerri en 12 klst. eru lidnar sidan pu attir a0 taka sidasta
skammt

- pt tekur Rezurock tvisvar sinnum & dag og faerri en 6 klst. eru lidnar sidan pu attir ad taka
sidasta skammt

Eftir ad skammturinn sem gleymdist hefur verid tekinn skaltu taka naesta skammt af Rezurock 4

venjulegum tima.

Ef skammtur af Rezurock gleymist skaltu ekki taka hann ef:

- ef pt tekur Rezurock einu sinni 4 dag og fleiri en 12 klst. eru lidnar sidan pu attir ad taka sidasta
skammt

- pt tekur Rezurock tvisvar sinnum & dag og fleiri en 6 klst. eru lidnar sidan pu attir ad taka
sidasta skammt

{ pessum tilfellum & ad sleppa skammtinum sem gleymdist og taka nasta skammt af Rezurock &

venjulegum tima.

Ekki a a0 tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad nota.
Ef pu kastar upp eftir ad hafa tekié Rezurock
Ef pt kastar upp eftir a0 hafa tekid Rezurock skaltu ekki taka annan skammt. Takid nasta skammt af

Rezurock 4 venjulegum tima.

Leitio til leeknisins eda lyfjafraeedings ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid 4 um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist b6 ekki hja 6llum. Sumar
aukaverkanir geta verid alvarlegar.

Alvarlegar aukaverkanir
Lattu laekninn vita tafarlaust ef pu finnur fyrir einhverjum eftirtalinna algengra alvarlegra
aukaverkana (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):

- Hosti, verkur fyrir brjosti, maedi, hiti. betta geta verio einkenni lungnabolgu.

- Tilfinning um ad na ekki andanum eda geta ekki hugsad skyrt. betta geta verid einkenni
surefnisskorts.

- Bolga 1 dypsta lagi hudvefjarins. betta geta verid einkenni hudbedsbolgu.

- Kvidverkir, nidurgangur, hiti. Petta geta verid einkenni sykingar i ristli.

- Bolga sem hefur ahrif & augnlok og hidina i kring. Petta geta verid einkenni
augntéttarhimnubolgu.

- Hiti, kuldahrollur og lagur blodprystingur. betta geta verid einkenni stafylokokkasykingar i
blooi.

- Kvef, syking i nefi eda halsi (efri hluta 6ndunarvegar).

- M=0i og verkur fyrir brjosti. betta geta verid einkenni lungnablodreks (blodtappi 1 blodedum
lungna).

- Nidurgangur

- Ogledi

- Sar a tungunni sem ekki groa geta verid merki um ad 6edlilegar frumur séu til stadar (sem geta
or0i0 illkynja). Petta geta verid einkenni misvaxtar i tungu.

- Uppkost
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- Mikid mattleysi, uppkost, hiti, kuldahrollur, ringlun og hradur hjartslattur. betta geta verid
einkenni pess ad tvo eda fleiri liffaeri séu ad bila og nai ekki lengur ad stydja vid lifsnaudsynlega
likamsstarfssemi (fjolliffeerabilun).

Adrar aukaverkanir
Adrar hugsanlegar aukaverkanir eru m.a. paer sem taldar eru upp hér a eftir. Lattu leekninn vita ef
pessar aukaverkanir verda alvarlegar.

Mjog algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)
- Hofudverkur
- Mikil preyta

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)
Litill fjoldi raudra blodkorna (blodleysi)

- Vanvirkur skjaldkirtill

- Minnkud matarlyst

- Ha bloosykursgildi (blodsykurshaekkun)

- Lag fosfatgildi i blooi (blodfosfatlekkun)

- Ha fitugildi i bl6oi (blo6ofituhaekkun)

- Taugaskemmdir i hand- og fotleggjum (Gtleegur taugakvilli)

- Sundl

- Tilfinning eins og dofi og naladofi (ndladofi)

- Har blodprystingur

- Skyndileg madi eda dndunarerfidleikar

- Hosti

- Haegodatregda

- Magaverkur (kvidverkur)

- brotiikvid

- Opagindi i kvid

- Bakverkir

- Sinadrattur (vodvakrampar)

- Lioverkir

- Bolga einkum 4 6kklum og fotum (utleegur bjugur)

- Hiti

- Prof sem syna o6edlilega lifrarstarfsemi

- byngdartap

- Heekkud gildi kreatinkinasa, sem er ensim (prétein) sem losnar ut i bl6did pegar voovi verdur fyrir
skemmdum

- Leekkud gildi bl6dflagna, sem hjalpa blodinu ad storkna

- Heakkud gildi kreatinins, sem er merki um versnandi nyrnakvilla

- Leekkud gildi eitilffrumna i bl6di sem er tiltekin tegund hvitra blodkorna

- Fekkun hvitra blodkorna

- Kvidverkir, nidurgangur, hiti. betta geta verio einkenni maga- og garnabolgu

- Bolga i nefi og halsi

- Syking i kinnholum (skutabolga)

- Hofudverkur (migreni)

- Lagur blooprystingur

- Kladi

- Utbrot

- Huodbolga med storum blodrum (blodrukvilli)

- Almenn vanlidan (lasleiki)

- Stadbundinn bjugur

- Gul htd og augu (hakkun 4 samtengdu bilirubini)

- Heekkud gildi prokalsitonins, proteins i blodi sem er merki um sykingu

Leaeknirinn geeti breytt skammtinum af Rezurock, hett medferdinni timabundid eda heett fyrir fullt og
allt medferdinni med Rezurock ef pt feerd tilteknar aukaverkanir.
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Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst 4 1 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
hagt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Rezurock

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

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

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. Markmidid er ad vernda
umhverfio.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Rezurock inniheldur
Virka innihaldsefnid er belumosudil (sem mesylat). Hver tafla inniheldur 200 mg af belumosudili.

Onnur innihaldsefhi eru:
Toflukjarni: Orkristalladur sellulosi, hypromellosi natriumkroskarmellosi, magnesiumsterat, vatnsfri
kisilkvoda.

Tofluhud: Polyvinylalkohol (E 1203), titantvioxid (E 171), makrogél (E 1521), talkim (E 553b), gult
jarnoxid (E 172).

Lysing 4 utliti Rezurock og pakkningastaeroir

Rezurock filmuhudadar toflur eru folgular eda gular spordskjulaga toflur merktar med ,,KDM* &
annarri hlidinni og ,,200% 4 hinni hlidinni.

Rezurock er i plastglasi med barnadryggisloki { pakkningastaerdum med 28 eda 30 filmuhtdudum
toflum. I glasinu er purrkefnishylki.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi
Sanofi Winthrop Industrie, 82 Avenue Raspail, 94250 Gentilly, Frakkland

Framleioandi
Sanofi Winthrop Industrie, 30-36 Avenue Gustave Eiffel, 37100 Tours, Frakkland
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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
bnarapus Luxembourg/Luxemburg
Swixx Biopharma EOOD Sanofi Belgium

Ten.: +359 (0)2 4942 480 Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 (Belgique/Belgien)
Ceska republika Magyarorszag

Sanofi s.r.o. sanofi-aventis zrt., Magyarorszag
Tel: +420 233 086 111 Tel.: +36 1 505 0050
Danmark Malta

Sanofi A/S Sanofi S.r.l.

TIf.: +4545 16 70 00 Tel: +39 02 39394275
Deutschland Nederland

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH Sanofi B.V.

Tel: 0800 52 52 010 Tel: +31 20 245 4000

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

Eesti ) Norge

Swixx Biopharma OU sanofi-aventis Norge AS
Tel: +372 640 10 30 TIf: +47 67 10 71 00
EA0LGoa Osterreich

Sanofi-Aventis Movonpoécwnn AEBE sanofi-aventis GmbH

TnA: +30 210 900 16 00 Tel: +43 180 185-0
Espaiia Polska

sanofi-aventis, S.A. Sanofi Sp. z o.0.

Tel: +34 93 485 94 00 Tel.: +48 22 280 00 00
Frakkland Portugal

Sanofi Winthrop Industrie Sanofi - Produtos Farmacéuticos, Lda
Tél: 0 800 222 555 Tel: +351 21 35 89 400
Appel depuis I’étranger: +33 1 57 63 23 23

Hrvatska Romania

Swixx Biopharma d.o.o. Sanofi Romania SRL

Tel: +385 1 2078 500 Tel: +40 (0) 21 317 31 36
Ireland Slovenija

sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI Swixx Biopharma d.o.o.
Tel: +353 (0) 1 403 56 00 Tel: +386 1 235 51 00
island Slovenska republika
Vistor hf. Swixx Biopharma s.r.0.
Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 208 33 600
Italia Suomi/Finland

Sanofi S.r.1. Sanofi Oy

Tel: 800 536389 Puh/Tel: +358 (0) 201 200 300
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Kvbmpog Sverige

C.A. Papaellinas Ltd. Sanofi AB

TnA: +357 22 741741 Tel: +46 (0)8 634 50 00
Latvija

Swixx Biopharma SIA

Tel: +371 6 616 47 50

bessi fylgiseoill var sidast uppfaerour i

betta lyf hefur fengid markadsleyfi med svokdlludu ,,skilyrtu sampykki‘. Pad pydir ad bedio er frekari
gagna um lyfio.

Lyfjastofnun Evropu metur nyjar upplysingar um lyfid ad minnsta kosti arlega og fylgisedillinn verdur
uppfeerdur eftir pvi sem porf krefur.

Upplysingar sem hagt er ad nalgast annars stadar

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu https://www.ema.europa.eu.
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VIDAUKI IV
NIDURSTAPA LYFJASTOFNUNAR EVROPU UM VEITINGU SKILYRTS
MARKADSLEYFIS

35



Niodurstada Lyfjastofnunar Evrépu um:
. Skilyrt markaosleyfi
A0 undangengnu mati 4 umsokninni er pad alit CHMP ad dhettu-avinningshlutfallid réttleti ad malt

s€ me0 veitingu skilyrts markadsleyfis eins og nanar er utskyrt i opinberu evropsku matsskyrslunni
(European Public Assessment Report; EPAR).
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