VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



vI)etta 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

REZZAYO 200 mg innrennslisstofn fyrir innrennslispykkni, lausn

2. INNIHALDSLYSING
Hvert hettuglas inniheldur 200 mg rezafungin (sem asetat).

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Innrennslisstofn fyrir innrennslispykkni, lausn

Hyvit til f6lgul kaka eda duft.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

REZZAYO er @tlad til medferdar a ifarandi hvitsveppasykingu (candidiasis) hja fullordnum.
Taka 4 tillit til opinberra leidbeininga um videigandi notkun sveppalyfja.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Laknir med reynslu af medferd ifarandi hvitsveppasykinga skal hefja medferd med REZZAYO.
Skammtar

Einn stakur 400 mg hledsluskammtur & degi 1, sidan 200 mg 4 degi 8 og sidan einu sinni i viku eftir
pad.

Medferdarlengd skal vera byggd 4 kliniskri og érverufredilegri svorun. Almennt skal sveppaeydandi
medferd haldid afram i ad minnsta kosti 14 daga eftir sidustu jakvadu reektun. { kliniskum
rannsoknum fengu sjuklingar medferd med rezafungin i allt ad 28 daga. Oryggisupplysingar fyrir
medferdarlengd med rezafungin i meira en 4 vikur eru takmarkadar.

Ef aformadur skammtur fellur nidur (ekki gefinn tiltekinn dag) 4 ad gefa skammtinn sem féll nidur
eins fljott og mogulegt er.

o Ef skammturinn sem féll nidur er gefinn innan 3 daga fra tilteknum degi, ma gefa naesta
vikuskammt samkvaemt aatlun.
o Ef skammturinn sem féll nidur er gefinn meira en°3 dogum eftir tiltekinn dag, & ad endurskoda

skammtaaaetlunina til ad tryggja ad minnst 4 dagar séu fram a0 nasta skammti.
o Ef lyfjagjof er hafin & ny pegar minnst 2 vikur hafa 1i0id fra pvi skammtur féll nidur, 4 ad byrja
lyfjagjofina aftur med 400 mg hledsluskammti



Sérstakir sjuklingahopar

Aldradir

Ekki er porf 4 skammtaadlogun hja 6ldrudum 65 ara og eldri (sja kafla 5.2).

Skert lifrastarfsemi

Ekki er porf & skammtaadldgun hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi (sja kafla 5.2).
Skert nyrnastarfsemi

Ekki er porf & skammtaadlogun hja sjiklingum med skerta nyrnastarfsemi. Lyfid ma gefa an tillits til
timasetninga blodskilunar (sja kafla 5.2).

Adrir sjuklingahopar
Ekki er porf & skammtaadlogun byggt 4 pyngd sjuklings (sja kafla 5.2).
Born

Ekki hefur enn verid synt fram 4 6ryggi og verkun REZZAYO hja bérnum yngri en 18 ara.
Engar upplysingar liggja fyrir.

Lyfjagjof

Til notkunar 1 blazd.

Eftir blondun og pynningu (sja kafla 6.6) a a0 gefa lausnina heegt me0 innrennsli i blaaed a u.p.b.
1 klst., lengja ma innrennslistimann { allt ad 180 minutur til ad hafa stjorn 4 einkennum sem geetu
komid fram um innrennslistengd vidbrogd (sja kafla 4.4).

Sja leidbeiningar um blondun og pynningu lyfsins fyrir lyfjagjof i kafla 6.6.

4.3 Frabendingar

Ofnami fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp 1 kafla 6.1.

Ofnaemi fyrir 6drum lyfjum i echinocandin flokki.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun

Verkun rezafungin hefur eingéngu verid metin hja takmoérkudum fjolda sjuklinga med
daufkyrningafed (sja kafla 5.1).

Ahrif 4 lifur

{ kliniskum rannsoknum kom haekkun lifrarensima fram hja sumum sjiiklingum sem fengu rezafungin.
Hja sumum sjuklingum med alvarlega undirliggjandi sjatkdoma sem fa fjolda lyfja samhlida
rezafungini kom kliniskt markteek vanstarfsemi lifrar fram. Orsakatengsl vid rezafungin hafa ekki
verid stadfest. Fylgjast 4 me0 sjuklingum med hakkun lifrarensima medan 4 medferd med rezafungini
stendur og endurmeta a dhattu og avinning af aframhaldandi medferd med rezafungini.

Innrennslistengd vidbrégd

Skammvinn innrennslistengd vidbrogd hafa komid fram med rezafungin, sem einkennast af roda,
hitatilfinningu, 6gledi og pyngslum fyrir brjosti.



{ kliniskum rannsoknum gengu innrennslistengd vidbrogd til baka innan farra mintitna, sum an pess ad
gert veeri hlé & innrennslinu eda pvi hatt. Fylgjast 4 med sjiklingum medan & innrennslinu stendur. Ef
innrennslid er stodvad vegna vidbragda skal hafa 1 huga ad hefja innrennslid 4 ny med minni
innrennslishrada pegar einkennin eru gengin til baka.

Ljoseiturverkun
Rezafungin getur valdio aukinni haettu a ljoseiturverkun. Radleggja etti sjiklingum ad fordast
utsetningu fyrir solarljosi og annarri utfjolublarri geislun (UV) an vidundandi varna medan a

medferdinni stendur og 1 7 daga eftir sidustu gjof rezafungin.

Natriuminnihald

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

4.5 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Hugsanlegar lyfjamilliverkanir 4 milli rezafungin og fjolda profunarhvarfetna cytokrom P450 ensima
og/eda flutningsproteina hafa verid kliniskt metnar. Talid er oliklegt ad skammtaadldgunar sé porf
fyrir lyf sem eru hvarfefni CYP2C8, CYP3A4, CYP1A2 og CYP2B6 ensima og P-gp, BCRP, OATP,
OCT1, OCT2, MATE1 og MATE?2 flutningsferjur pegar pau eru gefin med rezafungin.

Hugsanlegar lyfjamilliverkanir 4 milli rezafungin og fjélda lyfja sem gefin eru samhlida hafa einnig
veri0 kliniskt metnar. Talid er oliklegt ad skammtaadldogunar sé porf fyrir takrolimus, cykldsporin,
ibrutinib, mykofenolat mofetil og venetoclax pegar pau eru gefin med rezafungin.

In vitro er rezafungin stodugt med tilliti til umbrota og er ekki hvarfefni fyrir BCRP, P-gp, MRP2,
OATPIBI1, OATP1B3, OCT1, OCTN1 og OCTN?2 flutningsprotein. bess vegna er porf &
skammtaadlogun rezafungins talin olikleg pegar rezafungin er gefid samlida 6drum lyfjum.

4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Engar upplysingar liggja fyrir um notkun rezafungin 4 medgongu.

Dyrarannsoknir hafa ekki synt fram a eiturverkanir 4 @xlun eda proska (sja kafla 5.3). Synt hefur verio

fram & a0 rezafungin fer yfir fylgju i dyrarannsoknum. Hugsanleg aheetta fyrir menn er ekki pekkt.

Rezafungin er ekki radlagt til notkunar 4 medgongu og hja konum sem geta ordid pungadar og nota
ekki getnadarvarnir nema avinningurinn vegi pyngra en moguleg ahztta fyrir fostrid.

Brjostagjof

Engar upplysingar liggja fyrir um notkun rezafungin hja konu med born a brjosti. Ekki er pekkt hvort
rezafungin eda umbrotsefni pess skiljast Ut 1 brjostamjolk. Fram hefur komid ad rezafungin skilst t
modurmjolk hja rottum (sja kafla 5.3).

Ekki er haegt ad utiloka heettu fyrir born sem eru 4 brjosti.

Vega parf og meta kosti brjostagjafar fyrir barnid og avinning meodferdar fyrir konuna og akveda a
grundvelli matsins hvort haetta eigi brjostagjof eda heetta/stodva timabundid, medferd med rezafungin.



Frjésemi

Engar upplysingar liggja fyrir um ahrif rezafungin 4 frjésemi manna. Rezafungin hafoi ekki 4hrif a
frjosemi hja kvenrottum eda @xlunarhafni hja karlrottum pratt fyrir afturkreef ahrif hja karlkyns
rottum 4 eistu (sja kafla 5.3).

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

REZZAYO hefur engin eda dveruleg ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt 4 6ryggisupplysingum

Byggt a reynslu ut kliniskum rannséknum eru algengustu aukaverkanirnar sem tilkynntar voru fyrir
rezafungin bléokaliumlakkun, sétthiti og nidurgangur (mjog algengar aukaverkanir).

Skammvinn innrennslistengd vidbrogd hafa komid fram med rezafungin, sem einkennast af roda,
hitatilfinningu, 6gledi og pyngslum fyrir brjosti (sja kafla 4.4).

Tafla me0 skra yfir aukaverkanir

[ eftirfarandi toflu koma fram aukaverkanir hja 151 einstaklingi sem fékk rezafungin 400/200 mg
taldar upp eftir liffeeraflokki (SOC) og MedDRA kjorheitum og med tidni sem samsvarar flokkun sem
mjog algengar (> 1/10), algengar (> 1/100 til < 1/10), sjaldgaefar (> 1/1.000 til < 1/100), mjog
sjaldgaefar (> 1/10.000 til < 1/1.000), koma 6rsjaldan fyrir (< 1/10.000) og tr tilkynningum eftir
markadssetningu me0 tidni ekki pekkt (ekki haegt ad azetla tioni ut fra fyrirliggjandi gdgnum). Innan
hvers tioniflokks eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

Tafla 1. Tafla yfir aukaverkanir

aukaverkanir og
aukaverkanir &
ikomustad

Flokkun eftir Mjog Algengar Sjaldgeefar Tioni ekki pekkt
liffaerum algengar >1/100 til < 1/10 > 1/1.000 til
>1/10 <1/100
Bl60 og eitlar Blodleysi
Efnaskipti og Blookalium- Bloéomagnesium- Bloofosfathaekkun,
naring leekkun leekkun, blodnatriumlakkun
blodfostatlekkun
ZAdar Lagprystingur
Ondunarferi, Onghlj6d
brjosthol og
midmeeti
Meltingarfzeri Nidurgangur Uppkost, ogledi,
kvidverkir,
hagdatregda
Hu0 og Rodi, utbrot Ljoseiturverkun Ofsakladi
undirhud
Stodkerfi og Skjalfti
bandvefur
Almennar Sotthiti




Flokkun eftir Mjog Algengar Sjaldgaefar Tioni ekki pekkt
liffaerum algengar >1/100 til < 1/10 > 1/1.000 til
>1/10 <1/100
Rannsokna- Haekkun alkali- Fjolgun
nidurstéour fosfatasi 1 bl6di, raudkyrninga
hakkun
lifrarensima,
haekkun alanin
aminoétransferasa,
haekkun aspartat
aminoétransferasa,
haekkun bilirubins i
bl60i
Averkar, Innrennslistengd
eitranir og vidbrogo
fylgikvillar
adgerdar

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er heegt 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 samkveaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun

Vid ofskdmmtun er radlegt ad veita studningsmedferd og einkennamedferd asamt pvi ad vidhalda
jafnveegi og lifsnaudsynlegri likamsstarfsemi.

[ einni 1. stigs kliniskri rannsokn voru stakir 600 mg og 1.400 mg skammtar gefnir 4n pess ad tilkynnt
veeri um skammtatakmarkandi eiturverkun. Rezafungin skammtar med 400 mg voru gefnir einu sinni
viku 1 allt a0 4 vikur i 2. stigs kliniskri rannsokn an pess ad tilkynnt veeri um skammtatakmarkandi
eiturverkun.

Rezafungin hefur mikla préteinbindingu og er ekki gert rad fyrir a0 haegt sé ad fjarleegja pad med
skilun (sja kafla 5.2).

5. LYFJAFRZDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Sveppasykingalyf til altaekrar notkunar, 6nnur sveppasykingalyf til alteekrar
notkunar, ATC-flokkur: JO2AXO08

Verkunarhattur

Rezafungin hamlar sértekt virkni ensimsins 1,3-B-D-glikan syntasa hja sveppum. bad veldur homlun
a4 myndun 1,3-pB-D-glukans, sem er naudsynlegur pattur i frumuvegg sveppsins, en er ekki til stadar i
frumum spendyra. Homlun & myndun 1,3-p-D-glikans veldur hradri og péttnihadri sveppadrepandi
verkun & Candida sveppategundir.


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

Virkni in vitro

Gildi lagmarks heftistyrks (MICog) rezafungins (fengin med adlagadri EUCAST [European Committee
on Antimicrobial Susceptibility Testing] adferdafradi) eru almennt < 0,016 mg/l hja 61lum
Candida-tegundum 68rum en Candida parapsilosis (Candida parapsilosis MICoo = 2 mg/1).

begar rezafungin var profad gegn safni af kliniskum stofnum Candida tegunda., med aukinni tioni
stofna sem eru énaemir fyrir echinocandin lyfjum og/eda az6l-lyfjum, var virkni rezafungins svipud og
virkni anidulafungins.

Onzmi

Minnkad nemi fyrir echinocandin lyfjum, p.m.t. rezafungini, stafar af stokkbreytingum i FKS genum
sem skra fyrir hvatandi undireiningar glukan syntasa (FKS/ hja flestum Candida tegundum; FKSI og
FKS2 hja C. glabrata tegundum).

Vi1dmio fyrir talkun nemisprofana

Viomid fyrir talkun lagmarks heftistyrks (MIC) rezafungins i nemispréfunum hafa verid staofest af
EUCAST (European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing) og eru talin upp hér:
https://www.ema.europa.eu/documents/other/minimum-inhibitory-concentration-mic-
breakpoints_en.xlsx

Breytt EUCAST MIC adferd med 6rpynningu i fljétandi @ti hefur verid notud til pess ad profa nemi
Candida tegunda. fyrir rezafungini sem og til pess ad fa fram viokomandi nemismork fyrir talkun.

Verkun

Hvitsveppasyking i blodi og ifarandi hvitsveppasyking hja fulloronum sjuklingum
Verkun rezafungins til medferdar hja sjuklingum med hvitsveppasykingu i blodi og/eda ifarandi
hvitsveppasykingu var metin i einni 3. stigs rannsokn.

3. stigs rannsoknin var fjolsetra, framskyggn, slembir6dud og tviblind. Sjuklingar med graftarliobolgu
i gervilid, bein- og mergbodlgu, hjartapelsbolgu eda hjartavodvabolgu, heilahimnubodlgu, innri
augnknattarbolgu, a&da- og sjonubodlgu eda sykingu i midtaugakerfi, langvinna dreifda
hvitsveppasykingu og hvitsveppasykingu i pvagfarum eftir teppu eda adgerd voru utilokadir fra
rannsokninni. Einstaklingum var slembiradad 1 hlutfollunum 1:1 til ad fa 400 mg hledsluskammti af
rezafungini & degi 1 og sidan 200 mg & degi 8 og einu sinni 1 viku eftir pad, samtals i 2 til 4 vikur, eda
stakan 70 mg hledsluskammt af caspofungini i blaa0d a degi 1 og sidan 50 mg af caspofungini i blaad
einu sinni 4 dag i samtals 14 til 28 daga medferd.

70,0 % sjuklinga i rezafungin medferdarhopnumog 68,7 % sjiklinga i caspofungin medferdarhdpnum
voru med endanlega greiningu hvitsveppasykingar i bl6di eingdngu. Flestir peirra voru med adlagad
APACHE II skor < 20, p.e. 84,0 % Datttakenda sem fengu rezafungin og 81,8 % péatttakenda sem
fengu caspofungin. 88,0 % sjuklinga i rezafungin medferdoarhdpnum og 93,9 % sjuklinga i
caspofungin medferdarhopnum voru med ANC > 500/mm? vid upphaf rannsdknarinnar.

Adalnidurstada verkunar var heildarsvorun (stadfest af gagnaeftirlitsnefnd (Data Review Committee
[DRC])) a degi 14. Heildarsvorun var akvoroud ut fra kliniskri svorun, sveppafraedilegri svorun og
geislafradilegri svorun (til ad greina einstaklinga med ifarandi hvitsveppasykingu). Stadfesta skyldi ad
lyfid veeri ekki sidra ef leegri mork 95 % Oryggisbilsins (CI) fyrir muninn 4 tidni bata a degi 14
(rezafungin-caspofungin) var > -20 %. Aukanidurstada verkunar var m.a. tidni daudsfalla af hvada
astaedu sem var a degi 30 og heildarsvorun a degi 5. Nidurstodur vardandi petta hja breyttu
medferdarpydi eru syndar i t6flu 2, en 1 pvi pydi voru allir einstaklingar med stadfesta Candida
sveppasykingu byggt 4 mati midlaegrar rannsoknarstofu 4 raektun ur bl6dsyni eda raektun ur syni af
stad sem ad jafnadi er daudhreinsadur og tekid var <4 dogum (96 klst.) fyrir slembiréoun, sem hofou
fengio > 1 skammt af rannsoknarlyfi.


https://www.ema.europa.eu/documents/other/minimum-inhibitory-concentration-mic-breakpoints_en.xlsx
https://www.ema.europa.eu/documents/other/minimum-inhibitory-concentration-mic-breakpoints_en.xlsx

Tafla 2. Samantekt nidurstadna ur 3. stigs ReSTORE rannsokninni (breytt meoferoarpyoi

(mITT))
Caspofungin Mismunur
Rezafungin (R) ©) (R-O)
(N=93) (N=94) (95 % CI) [1]
n (%) n (%)
Heildarsvorun (lzekning) [1]
Dagur 5 52 (55,9) 49 (52,1) 3,8 (-10,5; 17,9)
Dagur 14 55 (59,1) 57 (60,6) -1,1 (-14,9;
12,7)
Dagur 30 daudsfall af hvada astaedu 22 (23,7) 20 (21,3) 2,4 (9,7, 14,4)

sem er (latnir) [2, 3]

[1] Tvihlioa 95 % oryggisbil fyrir mismun & tidni laekningar (rezafungin minus caspofungin) er
reiknad ut med adlogun slembilaganna tveggja (sjukdomsgreining [hvitsveppasyking i blodi
eingdngu; ifarandi hvitsveppasyking] og APACHE II stig/ANC [APACHE II stig > 20 EDA ANC
<500 frumur/mm?; APACHE II stig < 20 OG ANC > 500 frumur/mm?] vid skimun) med adferd
Miettinen og Nurminen. Cochran-Mantel-Haenszel veegi er notad fyrir veegi laga.

[2] Tvihlida 95 % oryggisbil fyrir mismun a tidni daudsfalla, rezafungin minus caspofungin
medferdarhopar, er reiknad med pvi ad nota 6adlagada adferd Miettinen og Nurminen.

[3] Einstaklingar sem 1étust 4 degi 30 eda fyrr, eda stada lifunar ekki pekkt.

Born

Lyfjastofnun Evropu hefur frestad kréfu um ad lagdar séu fram nidurstodur Gr rannséknum a
REZZAYO hja einum eda fleiri undirhépum barna vid medferd a ifarandi hvitsveppasykingu (sja
upplysingar i kafla 4.2 um notkun handa bérnum).

5.2 Lyfjahvorf

Almennir lyfjahvarfaeiginleikar

Lyfjahvorf rezafungins hafa verid skilgreind hja heilbrigdum einstaklingum, sérstokum
sjuklingah6pum og sjuklingum. Rezafungin hefur langan helmingunartima sem gerir lyfjagjof einu
sinni i viku mogulega. Jafnvaegi naest med fyrsta hledsluskammtinum (tvéfaldur vikulegur

vidhaldsskammtur).

Dreifing

Rezafungin dreifist hratt og er dreifingarrimmal u.p.b. pad sama og likamsvokvi (~ 40 1).
Proteinbinding rezafungins er mikil hjd ménnum (> 97 %).

Umbrot

In vitro var rezafungin stodugt hja 6llum dyrategundum i névist himnubola tr lifur eda pérmum eda

lifrarfrumna.

{ kliniskri rannsokn 4 gjof stakra skammta var geislamerkt (*C) rezafungin (u.p.b. 400 mg/200 uCi af
geislavirkni) gefid heilbrigdum sjalfbodalioum. Adalefnid i blodras var dbreytt rezafungin; flatarmal
undir ferli (AUC) fyrir rezafungin i plasma var ~ 77 % af heildar AUC fyrir geislakolefni og einstok
umbrotsefni voru minna en 10 % hvert um sig.



Brotthvarf

Eftir gjof stakra skammta af rezafungini (innrennsli i blaaed a 1 klst.; 50, 100, 200, og 400 mg) var
heildaruthreinsun rezafungins ur likamanum ad medaltali litil (u.p.b. 0,2 I/klst.) vid allar
skammtasteerdir med lokahelmingunartima 127 til 146 kist ad medaltali. Hluti skammts sem skilst 0t i
pvagi sem obreytt rezafungin var < 1 % vid allar skammtastaerdir, sem bendir til pess ad ttskilnadur
um nyru skipti litlu mali 1 Gthreinsun rezafungins.

{ kliniskri rannsokn gjof stakra skammta var geislamerkt (**C) rezafungin (u.p.b. 400 mg/200 pCi af
geislavirkni) gefid heilbrigdum sjalfbodalidum. Aztlud heildarendurheimt geislavirkni var ad
medaltali 88,3 % a degi 60, byggt a innreiknudum gognum (ur endurkomum 4 heilbrigdisstofnun a
degi 29 og degi 60). U.p.b. 74 % af peirri geislavirkni sem endurheimtist var i saur (fyrst og fremst
sem obreytt rezafungin) og 26 % i pvagi (adallega sem umbrotsefni) sem bendir til pess ad brotthvarf
rezafungin sé fyrst og fremst med uthreinsun i saur, sem obreytt rezafungin.

Linulegt samband

Eftir innrennsli staks skammts i blaaed eru lyfjahvorf rezafungins linuleg 4 skammtabilinu 50 til
1.400 mg. Hamarkspéttni i plasma (Tmax) nadist i lok innrennslisins, eins og buist var vid, fyrir alla
skammta og AUC hakkadi med skammtahadum heetti.

Sérstakir sjuklingahdpar

Skert lifrarstarfsemi

Lyfjahvorf rezafungins voru skodud hja einstaklingum med midlungi skerta (Child-Pugh B, n=8) og
verulega skerta (Child-Pugh C, n=8) lifrarstarfsemi. Medalutsetning fyrir rezafungini minnkadi um
u.p.b. 30 % hja einstaklingum med midlungi skerta og verulega skerta lifrarstarfsemi, samanborid vid
samsvarandi einstaklinga med edlilega lifrarstarfsemi. Lyfjahvorf rezafungins voru samberileg hja
einstaklingum med midlungi skerta og verulega skerta lifrarstarfsemi og utsetning fyrir rezafungini
breyttist ekki med meiri skerdingu 4 lifrarstarfsemi. Skert lifrarstarfsemi hafdi ekki kliniskt mikilveeg
ahrif & lyfjahvorf rezafungins.

Skert nyrnastarfsemi
bydisgreining a lyfjahvorfum, sem tok til gagna ur rannsdknum a 1., 2. og 3. stigi, syndi ad
kreatinintthreinsun var ekki mikilvaeg skyribreyta fyrir lyfjahvorf rezafungins.

Aldradir
bydisgreining a lyfjahvorfum, sem tok til gagna ur rannsdknum & 1., 2. og 3. stigi, syndi ad aldur var
ekki mikilvaeg skyribreyta fyrir lyfjahvorf rezafungins.

byngd

bydisgreining a lyfjahvorfum, sem tok til gagna ur rannséknum a 1., 2. og 3. stigi, syndi ad
likamsyfirbord var mikilvag skyribreyta fyrir lyfjahvorf rezafungins. Hermilikan fyrir Gtsetningu hja
sjuklingum med kliniska offitu (likamspyngdarstudull > 30) syndi ad utsetning var minnkud hja
pessum einstaklingum en leekkunin var ekki talin kliniskt mikilveg.

Kyn/kynpattur

bydisgreining 4 lyfjahvorfum, sem tok til gagna Gr rannsdknum a 1., 2. og 3. stigi, syndi ad kyn og
kynpattur voru ekki mikilveegar skyribreytur fyrir lyfjahvorf rezafungins.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Rezafungin olli bradri svorun histaminlosunar hja rottum en ekki hja 6pum.

Rezafungin hafoi ekki eiturverkun & erfdaetni i in vitro rannsdknum 4 frumum bakteria og spendyra og
i rannsokn 4 smakjérnum hja rottum.



f rannséknum 4 eiturverkunum 4 aexlun hafdi rezafungin hvorki ahrif 4 mokun né frjésemi hja karl- og
kvenkyns rottum eftir gjof i blaed (hledsluskammtur) a 3 daga fresti i skommtum sem voru allt ad

45 mg/kg (6 fold medferdarutsetning, samkvemt AUC akvordudu i sérstakri rannsokn 4 rottum).
Medan a rannsokn a frjosemi hjé karlkyns rottum stod kom minnkud hreyfigeta sedisfrumna fram vio
> 30 mg/kg og hja flestum karldyrum kom vaeg/medalmikil minnkun 4 sedi fram vid 45 mg/kg og
engar greinanlegar hreyfanlegar saedisfrumur. Vid skammta rezafungins > 30 mg/kg var aukin tidni
se0isfrumna med 6edlilega formgerd sem og vaega eda medalmikla hréornun sadpipla.

{ 3 manada rannsékn 4 eiturverkunum hja rottum var rezafungin gefid i blazd (hledsluskammtur) a
3 daga fresti. Litilshattar hrérnun/ryrnun pipla 1 eistum sast vid gjof 45 mg/kg og frumuleifar i
eistalyppum 1 lok 3 médnada. Ti0ni pessara tilvika minnkadi i lok 4 vikna par sem ahrifin gengu til
baka.

Aftur 4 moti voru engin ahrif 4 eistu, eistalyppu eda sedismyndun vid 45 mg/kg (u.p.b. 4,7 faldur
medferdarskammtur samkveemt AUC samanburdi) hja rottum sem fengu gjof i blaged (hledsluskammt)
einu sinni i viku 1 6 manudi eda eftir 6 manada batatimabil.

Engin ahrif voru a sadispéttni, sedisframleidslu, formgerd og hreyfanleika sadisfrumna hja
fullordnum 6pum sem fengu rezafungin einu sinni i viku allt ad 30 mg/kg (u.p.b. 6 faldur
meodferdarskammtur samkvaemt AUC samanburdi) 1 11 eda 22 vikur eda eftir 52 vikna batatimabil.

Engin eiturverkun a &xlun eda proska sast med rezafungini eftir gjof i blaaed hja ungafullum rottum og
kaninum vid > 3,0-falda spada AUC plasmapéttni hja moénnum vid jaftnveegi.

f rannsokn & proska fyrir og eftir f2dingu hja rottum sem fengu allt ad 45 mg/kg rezafungin i blazd
saust engar aukaverkanir a4 voxt afkvama, proskun eda malingum 4 tauga- og atferlisstarfsemi eda
@xlunarstarfsemi. Rezafungin var melanlegt i lagum styrk i plasma fostra hja dyrum sem fengu lyfid
(styrkur 1 plasma fosturs var 2,0-3,6 % af peim styrk sem meldist 1 plasma modur) og skildist Gr med
modurmjolk (styrkur 1 mjolk var 22-26 % af peim styrk sem mealdist i plasma modur).

Timabundin starfsrida (intention tremors) (skilgreind sem rida sem er greinilegri vid upphaf
hreyfingar) kom fram i einni 3 manada rannsokn a 6pum vid lyfjagjof einu sinni & 3 daga fresti og
tidnin var meiri vid > 30 mg/kg. Morkin par sem engin ahrif komu fram (NOEL) med tilliti til
starfsridu eru talin vera 10 mg/kg i rannsokninni (u.p.b. 2,5 faldur medferdarskammtur samkvaemt
AUC samanburdi). Starfsrida kom ekki fram i 6 manada rannsokninni 4 6pum, par sem dyrunum var
gefinn allt ad 30 mg/kg skammtur 1 blaed einu sinni i viku (u.p.b. 5,8 faldur medferdarskammtur
samkvaemt AUC samanburdi) eda i rannséknum 4 rottum.

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Mannitol

Histidin

Polysorbat 80

Saltsyra (til ad stilla syrustig (pH))

Natriumhydroxid (til a0 stilla syrustig (pH))

6.2 Osamrymanleiki

Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid 6nnur lyf nema pau sem tilgreind eru i kafla 6.6 vegna pess ad
ekki hafa verid gerdar rannsoknir 4 samrymanleika.
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6.3 Geymslupol

Orofid hettuglas

3 ar.

Stoougleiki blandadrar lausnar i hettuglasi og pynntrar innrennslislausnar

Synt hefur verid fram a ad efna- og edlisfraedilegan stoougleika blandadrar lausnar fyrir inndeelingu
vio notkun 1 allt ad 24 klst. vid 25 °C og 2 til 8 °C.

Synt hefur verid fram a efna- og edlisfraedilegan stodugleika pynntrar innrennslislausnar vid notkun
(strax eftir blondun) 1 48 klst. vid 25 °C og 2 til 8 °C.

Ut fra 6rverufraedilegu tilliti, 4 ad nota blandada lausnina og pynnta innrennslislausnina strax eftir
blondun. Ef han er ekki notud strax eru geymsluadsteedur fyrir notkun a4 abyrgd notanda og eru yfirleitt
ekki lengri en 24 klst. vid 2 til 8 °C fra fyrstu opnun, nema ad blondun og pynning hafi farid fram vid
oruggar og gildadar smitgataradstaedur.

6.4 Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymio vid leegri hita en 25 °C.

Geymid hettuglasid 1 ytri umbudum til varnar gegn 1josi.

Geymsluskilyroi eftir blondunar og pynningu lyfsins, sja kafla 6.3.

6.5 Gerd ilats og innihald

Hettuglas ur gleri med klorobutyl gimmitappa og alinnsigli med smelluloki ur plasti.
Pakkningasterd: 1 hettuglas.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhondlun

REZZAYO & ad gefa eitt og sér med innrennsli i blazd i natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %)
innrennslislausn, natriumklério 4,5 mg/ml (0,45 %) innrennslislausn eda 5 % glukosa.

NOTKUNARLEIDBEININGAR FYRIR FULLORPNA SJUKLINGA
REZZAYO verdur ad blanda og pynna fyrir lyfjagjof.

Ut fra orverufraedilegu tilliti, 4 ad nota blondudu lausnina og pynntu innrennslislausnina strax eftir
blondun. Ef hun er ekki notud strax eru geymsluadstadur fyrir notkun & abyrgd notanda og eru yfirleitt
ekki lengri en 24 klst. vid 2 til 8 °C fra fyrstu opnun, nema ad blondun og pynning hafi farid fram vid
oruggar og gildadar smitgataradstaedur.

Notid smitgataradferd til ad blanda hvert hettuglas med 9,5 ml af vatni fyrir stungulyf. Styrkur
lausnarinnar i hverju hettuglasi eftir blondun verdur 20 mg/ml. Ekki ma nota smitsaefda natriumklorid
9 mg/ml (0,9 %) stungulyf, lausn til ad blanda hettuglasid, notid eingdngu vatn fyrir stungulyf.

Til ad lagmarka frodumyndun ma ekki hrista lausnina eda blanda kroftuglega. Hviti til folguli stofninn
leysist alveg upp. Blandid med pvi ad hringsntia blondunni varlega i allt ad 5 minatur par til blondud
lausnin er teer, litlaus til folgul. Skoda skal blondudu lausnina i leit a0 6gnum eda litabreytingum. Ef
eitthvad 6edlilegt kemur 1 1j6s ma ekki nota hettuglasid.

Hettuglasid er einnota. Pess vegna verdur ad farga tafarlaust onotudum blondudum stofni.
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Fyrir 400 mg hledsluskammtinn skal endurtaka blondunarskrefid fyrir annad REZZAYO hettuglasid
(sja skammtatofluna).

Heildarrimmal innrennslis skal vera 250 ml, pess vegna skal adlaga rammal innrennslispokans (eda
glassins) fyrir innrennsli i blaaed i samrami vid pad, eins og synt er i skammtatéflunni. Flytja skal
10 ml ar hvoru bléndudu hettuglasinu 1 innrennslispoka (eda -glas) fyrir gjof i blaeed sem inniheldur
annadhvort natriumklo6rid 9 mg/ml (0,9 %) stungulyf, lausn, natriumklorid 4,5 mg/ml (0,45 %)
stungulyf, lausn eda 5 % glukosa. Heildarrimmal blandadrar lausnar sem 4 ad baeta i pokann eda
glasio kemur fram i skammtat6flunni. Blandid lausnina med pvi ad sntia pokanum (eda glasinu)
varlega a hvolf fyrir lyfjagjof i blaed. Fordist ad hrista hana mikid.

Eftir pynningu 4 ad farga lausninni ef 1 henni sjast agnir eda litabreytingar.

SKAMMTATAFLA - BLONDUN INNRENNSLISLAUSNAR HJA FULLORDNUM

Skammtu | Fjoldi Riummal | Rimmal | Heildar- Heildarram- Loka-
r (mg) hettuglas | sem taka | vatns rummal mal styrkur
a skal ar fyrir blandaodrar innrennslis innrennslis-

250 ml stungulyf | lausnar sem (ml) lausnar
pokanum/ | sem baeta | bzeta skal i (mg/ml)
glasinu skal i pokann/glasio
fyrir gjof i | hvert fyrir gjof i
blazed hettuglas | blaaed (ml)
(ml) (ml)

400 2 20 9,5 20* 250 1,6

200 1 10 9,5 10 250 0,8

* 10 ml ur hvoru af tveimur hettuglosum, samtals 20 ml.

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

7.  MARKADSLEYFISHAFI

Mundipharma GmbH,

De-Saint-Exupery-Strasse 10,

Frankfurt Am Main,

60549

byskaland

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/23/1775/001

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu
Upplysingar 4 islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is.
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VIDAUKI II

FRAMLEIPENDUR 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 abyreir fyrir lokasampykkt

Fareva Mirabel

Route de Marsat Riom
Clermont-Ferrand
63963

Frakkland

EDA

Mundipharma DC B.V.
Leusderend 16
Leusden

Utrecht

3832 RC

Holland

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrgur fyrir lokasampykkt viokomandi lotu skal koma

fram 1 prentudum fylgisedli.

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

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

kafla 4.2).

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

o Samantektir um 6ryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram 1 lista yfir

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

tilskipun 2001/83/EB og 61lum sidari uppfaerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

Markadsleyfishafi skal leggja fram fyrstu samantektina um 6ryggi lyfsins innan 6 méanada fré utgafu

markadsleyfis.

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

. Azetlun um ahzttustjérnun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 60rum radstéfunum eins og

fram kemur i asetlun um ahattustjérnun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum a aztlun

um ahattustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppferda deetlun um dhaettustjornun:
e A9 beidni Lyfjastofnunar Evropu.
e begar dhaettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga a hlutfalli avinnings/ahettu eda vegna
pess ad mikilveegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun aheettu) naest.
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VIDAUKI IIT

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

YTRI ASKJA

1. HEITI LYFS

REZZAYO 200 mg innrennslisstofn fyrir innrennslispykkni, lausn
rezafungin

2.  VIRK(T) EFNI

Hvert hettuglas inniheldur 200 mg rezafungin (sem asetat)

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur einnig, mannitdl, histidin, polysorbat 80, saltsyru, natriumhydroxio.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Innrennslisstofn fyrir innrennslispykkni, lausn

1 hettuglas

5. ADPFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

Til notkunar i bla&o.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid vid laegri hita en 25 °C.

Geymid hettuglasid 1 ytri umbudum til varnar gegn ljosi.

10. S’ERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VIb FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Mundipharma GmbH,
De-Saint-Exupery-Strasse 10,
Frankfurt Am Main,

60549

byskaland

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/23/1775/001

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Fallist hefur verid a rok fyrir undanpagu fra krofu um blindraletur.

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

‘ 18. EINKVAMT AUDPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

MERKIMIDI A HETTUGLASI

1. HEITI LYFSINS OG iKOMULEID(IR)

REZZAYO 200 mg pykknistofn
rezafungin
Til notkunar i blaad (i.v.)

2. ADFERD VID LYFJAGJOF

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

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

| 6. ANNAD
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B. FYLGISEDILL
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir sjukling

REZZAYO 200 mg innrennslisstofn fyrir innrennslispykkni, lausn
rezafungin

vbetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Allir geta hjalpad til vid petta med pvi a0 tilkynna aukaverkanir sem koma fram.
Aftast 1 kafla 4 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

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

upplysingar.

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

- Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er a frekari upplysingum um
lyfio.

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

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

1. Upplysingar um REZZAYO og vid hverju pad er notad
2. Adur en pér er gefid REZZAYO

3. Hvernig REZZAYO er gefio

4, Hugsanlegar aukaverkanir

5. Hvernig geyma 4 REZZAYO

6.

Pakkningar og adrar upplysingar

1. Upplysingar um REZZAYO og vid hverju pad er notad

Upplysingar um REZZAYO
REZZAYO inniheldur virka efnid rezafungin, sem er sveppalyf. Rezafungin tilheyrir lyfjahopi sem
kallast echinocandin-lyf.

Vio hverju REZZAYO er notad
Lyfid er gefid fullordnum til medferdar & ifarandi hvitsveppasykingu sem er alvarleg sveppasyking i
vefjum eda liffeerum sem er af voldum tegundar sem kallast Candida.

Hvernig REZZAYO virkar

Lyfid blokkar virkni ensims (tegund préteins) sem er naudsynlegt sveppafrumum vid gerd sameindar
sem styrkir frumuveggina. Petta veikir sveppafrumurnar og stodvar voxt sveppsins. bad kemur i veg
fyrir ad sykingin breidist Gt og gefur nattirulegum vérnum likamans fzeri 4 a0 losna vid sykinguna.

2. Adur en pér er gefid REZZAYO

EKKki ma gefa REZZAYO
- ef um er ad reeda ofnaemi fyrir rezafungini, 60rum echinocandin-lyfjum (eins og caspofungin,
anidulafungin) eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp 1 kafla 6).

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hja lekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingnum adur en pér er gefio REZZAYO.
Ahrif 4 lifur

Leeknirinn akvedur hugsanlega ad fylgjast nanar med pér med tilliti til lifrarstarfsemi ef lifrarvandamal
koma fram medan & medferdinni stendur.
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Innrennslistengd vidbrégd

REZZAYO getur valdid innrennslistengdum vidbrogdum sem geta falid 1 sér rauda hud (hdrundsroda),
hitatilfinningu, 6gledi og pyngsli fyrir brjosti. Laeknirinn getur akvedid ad hafa eftirlit med pér medan
4 innrennslinu stendur vegna merkja um innrennslistengd viobrégd. Laeknirinn gaeti akvedio ad haegja
4 innrennslinu ef einhver merki um innrennslistengd vidbrogd koma fram.

Ljosnaemi

REZZAYO getur einnig aukid hattu 4 ljoseiturverkun (astand par sem hid eda augu verda mjog naem
fyrir s6larljosi eda 60ru 1josi). Medan a medferdinni stendur og i 7 daga eftir ad pu hefur fengio sidasta
skammt lyfsins skaltu fordast ad vera uti 1 s6linni eda ad nota solarlampa an pess ad vera med vorn
(eins og solarvorn).

Notkun annarra lyfja samhlioa REZZAYO
Latio leekninn eda lyfjafraeeding vita um 611 6nnur Iyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Medganga, brjostagjof og frjosemi

bu skalt ekki nota lyfid nema leeknirinn hafi sérstaklega gefio fyrirmaeli um pad. Vid medgongu,
brjostagjof eda grun um pungun skal leita rada hja lekninum eda lyfjafreedingi adur en lyfid er notad.
Ef bt ert kona sem getur ordid pungud, getur leeknirinn radlagt pér ad nota getnadarvérn medan a
meodferd med REZZAYO stendur.

Ahrif REZZAYO 4 konur 4 medgongu eda 4 konur med barn 4 brjosti eru ekki pekkt.

Akstur og notkun véla
Oliklegt er a0 lyfio hafi ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla.

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

3. Hvernig REZZAYO er gefido
Lyfio er utbuid og gefid af lakni eda heilbrigdisstarfsmanni

Radlagour skammtur

Meodferdin hefst med hledsluskammti (upphafsskammtur lyfs sem er staerri en vidhaldsskammtur) sem
er 400 mg 4 fyrsta degi. Eftir pad er gefinn 200 mg vidhaldsskammtur & medferdardegi 8 og sidan einu
sinni i viku eftir pad.

bu att ad fa REZZAYO einu sinni i viku, med innrennsli (dreypi) 1 blazd. betta tekur ad minnsta kosti
1 klukkustund. Leeknirinn akvedur hversu langur innrennslistiminn er og geeti lengt hann i allt ad
3 klukkustundir til pess ad koma i veg fyrir innrennslistengd vidbrogd.

Laeknirinn akvedur hve lengi pu parft ad fa medferd samkveaemt svorun vid lyfinu og astandi pinu.

Almennt heldur medferdin afram i ad minnsta kosti 14 daga eftir ad Candida sveppurinn fannst sidast i
blodinu.

Ef einkenni ifarandi sveppasykingar koma aftur skaltu tafarlaust lata laekninn eda annan
heilbrigdisstarfsmann vita.

Ef pu hefur fengio steerri skammt af REZZAYO en melt er fyrir um

bu att ekki a0 fa lyfid oftar en einu sinni i viku. Ef pt hefur ahyggjur af pvi a0 pt hafir fengio of mikid
af REZZAYO skaltu tafarlaust lata leekninn eda annan heilbrigdisstarfsmann vita.
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Ef gleymist a0 nota REZZAYO

bar sem lyfid er gefid undir nanu laeknisfraedilegu eftirliti er 6liklegt a0 skammtur gleymist. En ef pu
missir af heimsokn til pess ad fa lyfid skaltu hafa samband vid leekninn eda annan
heilbrigdisstarfsmann eins fljott og mogulegt er til pess ad fa nyjan tima.

Ef heett er a0 nota REZZAYO
Leaeknirinn fylgist med svorun og astandi pinu til pess ad akveda hvenar haetta skuli medferd med
pessu lyfi. bu attir ekki ad fa neinar aukaverkanir eftir pad.

Leitid til leeknisins, hjikrunarfraedings eda lyfjafredings ef porf er 4 frekari upplysingum um notkun
lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um o6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.

Alvarlegar aukaverkanir — lattu lzekninn eda annan heilbrigdisstarfsmann tafarlaust vita ef

einhver eftirtalin aukaverkun kemur fram:

- htdrodi, hitatilfinning, 6gledi, prengsli fyrir brjosti — petta geta verid merki um innrennslistengd
viobrogd (algengar — geta hrjad 1 af hverjum 10 einstaklingum).

Adrar aukaverkanir

Mjog algengar (geta komid fram hja fleirum en 1 af hverjum 10 einstaklingum)
- lagt kalium 1 bl60i (blodkaliumlaekkun)

- nidurgangur

- hiti

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

- faekkun raudra blodkorna (blodleysi)

- lagt magnesium i blodi (blodmagnesiumlakkun)

- lagt fosfat i bl6oi (blodfosfatlaekkun)

- lagur blodprystingur

- 6nghlj6o

- uppkost

- ogledi

- magaverkur

- hagdatregda

- huorodi

- utbrot

- haekkun alkalisks fosfatasa 1 bl6di, ensim (protein) sem framleitt er i lifur, beinum, nyrum og
pormum

- hakkun lifrarensima (m.a. alanin aminoétransferasa og aspartat amindtransferasa)

- haekkun bilirubins 1 blodi, nidurbrotsefni raudra blodkorna)

Sjaldgzefar (geta koma fyrir hja 1 af hverjum 100 einstaklingum)
hatt gildi fosfats i blodi (blodfosfathaekkun)
- lagt natrium 1 blodi (blédnatriumlaekkun)
- hio eda augu verda mjog naem fyrir sélarljosi eda 60ru 1josi (ljoseitrun)
- skjalfti (rida)
- hatt gildi raudkyrninga 1 bl60di (tegund hvitra blodkorna)

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad azetla tioni Ut fra fyrirliggjandi gognum)
- ofsaklaoi
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Tilkynning aukaverkana

Latio lekninn, lyfjafreeding eda hjikrunarfraedinginn 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 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er, haegt a0 hjalpa til vid ad auka upplysingar um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma 4 REZZAYO
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki ma nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 6skjunni og merkimidanum &
hettuglasinu 4 eftir EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid vid laegri hita en 25 °C.
Geymid hettuglasid 1 ytri umbudum til varnar gegn ljosi.

Adeins pjalfadur heilbrigdisstarfsmadur sem hefur lesio allar leidbeiningarnar ma ttbua petta lyf til
notkunar. bPegar bt er ad blanda REZZAYO 4 ad jatnadi ad nota pad strax. Hins vegar ma geyma
blondudu og pynntu innrennslislausnina i allt ad 24 klst. 1 keeli.

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

6. Pakkningar og adrar upplysingar

REZZAYO inniheldur

- Virka innihaldsefnid er rezafungin. Hvert hettuglas inniheldur 200 mg rezafungin (sem asetat).

- Onnur innihaldsefni eru mannitol, histidin, polysorbat 80, saltsyra, natriumhydroxid (sja kafla 2
»REZZAY O inniheldur natrium*®).

Lysing a utliti REZZAYO og pakkningasteroir

REZZAYO er innrennslisstofn fyrir innrennslispykkni, lausn i glerhettuglasi med giimmitappa og
alinnsigli med plast smelluloki. Pad er hvit til f6lgul kaka eda duft. Hver pakkning inniheldur
1 hettuglas.

Markadsleyfishafi
Mundipharma GmbH,
De-Saint-Exupery-Strasse 10,
Frankfurt Am Main,

60549

byskaland

Tel: +49 69506029-000
Netfang: info@mundipharma.de

Framleioandi

Fareva Mirabel

Route de Marsat Riom
Clermont-Ferrand
63963

Frakkland

EDA
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Mundipharma DC B.V.
Leusderend 16
Leusden

Utrecht

3832 RC

Holland

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

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

bessi fylgisedill er birtur 4 vef Lyfjastofnunar Evropu 4 tungumalum allra rikja Evropska
efnahagssvedisins.

Eftirfarandi upplysingar eru einungis @tladar heilbrigdisstarfsmonnum:

REZZAYO & ad gefa eitt og sér med innrennsli i blazed i natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %)
innrennslislausn, natriumklério 4,5 mg/ml (0,45 %) innrennslislausn eda 5 % glukosa.

NOTKUNARLEIDBEININGAR FYRIR FULLORPNA SJUKLINGA
REZZAYO verdur ad blanda og pynna fyrir lyfjagjof.

Ut fra 6rverufraedilegu tilliti, 4 ad nota blandada lausnina og pynnta innrennslislausnina strax eftir
blondun. Ef hun er ekki notud strax eru geymsluadstadur fyrir notkun 4 abyrgd notanda og eru yfirleitt
ekki lengri en 24 klst. vid 2 til 8 °C fra fyrstu opnun, nema ad blondun og pynning hafi farid fram vid
oruggar og gildadar smitgataradstaedur.

Notid smitgataradferd til ad blanda hvert hettuglas med 9,5 ml af vatni fyrir stungulyf. Styrkur
hettuglass eftir blondun verdur 20 mg/ml. Ekki ma nota smitsaefda natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %)
stungulyf, lausn til ad blanda hettuglasid, notid eingéngu vatn fyrir stungulyf.

Til a0 lagmarka frodumyndun ma ekki hrista lausnina eda blanda kroftuglega. Hviti til f6lguli stofninn
leysist alveg upp. Blandid med pvi ad hringsntia blondunni varlega i allt ad 5 minatur par til blondud
lausnin er teer, litlaus til folgul. Skoda skal blandada lausnina i leit a0 6gnum eda litabreytingum. Ef
eitthvad 6edlilegt kemur 1 1j6s ma ekki nota hettuglasio.

Hettuglasid er einnota. Pess vegna verdur ad farga tafarlaust onotudum blondudum stofni.

Fyrir 400 mg hledsluskammtinn skal endurtaka blondunarskrefid fyrir annad REZZAYO hettuglasid
(sja skammtatofluna).

Heildarrammal innrennslis skal vera 250 ml, pess vegna skal adlaga rimmal innrennslispokans (eda
glassins) fyrir innrennsli i blaaed i samrami vid pad, eins og synt er i skammtatéflunni. Med
smitgataradferd skal flytja 10 ml ur hvoru blondudu hettuglasinu i innrennslispoka (eda -glas) fyrir
gjof 1 blaed sem inniheldur annadhvort natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) stungulyf, lausn natriumklorid
4,5 mg/ml (0,45 %) stungulyf, lausn eda 5 % glukosa. Heildarraimmal blandadrar lausnar sem a ad
baeta i pokann eda glasid kemur fram i skammtatdflunni. Blandid lausnina med pvi ad snia pokanum
(eda glasinu) varlega 4 hvolf fyrir lyfjagjof i blazed. Fordist ad hrista hana mikid.

Eftir pynningu & ad farga lausninni ef i henni sjast agnir eda litabreytingar.
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SKAMMTATAFLA - BLONDUN INNRENNSLISLAUSNAR HJA FULLORDNUM

Skammtur | Fjoldi Rimmal | Rimmal | Heildarriam- Heildarram- Loka-
(mg) hettuglas | sem taka | vatns mal mal styrkur
a skal ar fyrir blandaodrar innrennslis innrennslis-
250 ml stungulyf | lausnar sem (ml) lausnar
pokanum/ | sem baeta | bzeta skal i (mg/ml)
glasinu skal i pokann/glasio
fyrir gjofi | hvert fyrir gjof i
blazed hettuglas | blaaed (ml)
(ml) (ml)
400 2 20 9,5 20* 250 1,6
200 1 10 9,5 10 250 0,8

* 10 ml ur hvoru af tveimur hettuglosum, samtals 20 ml.
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