VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



vbetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um Sryggi 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

Ryzneuta 20 mg stungulyf, lausn 1 afylltri sprautu

2.  INNIHALDSLYSING

Hver afyllt sprauta inniheldur 20 mg af efbemalenodgrastimi alfa* i 1°ml af stungulyfi, lausn. Styrkleiki
lyfsins er 20 mg/ml.

*Radbrigda Fc-samrunaprotein med kyrningavaxtarpaetti ir ménnum sem unnid er ur
spendyrafrumuraktun.

Ekki skal bera styrkleika pessa lyfs saman vi0 styrkleika annars proteins (pegylerad eda dpegylerad) tr
sama medferdarflokki. Sja nanari upplysingar i kafla 5.1.

Hjalparefni med pekkta verkun

Hver afyllt sprauta inniheldur 50 mg af sorbitdli (E420).

Sja lista yfir 611 hjalparefni i kafla 6.1.

3.  LYFJAFORM
Stungulyf, lausn 1 afylltri sprautu.

Teert, litlaust stungulyf, lausn 1 afylltri sprautu

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Ryzneuta er @tlad til ad draga ur lengd daufkyrningafedar og tioni dautkyrningafedar asamt hita hja
fullordnum sjuklingum sem f4 medferd med frumudrepandi krabbameinslyfjum vid illkynja
sjukdomum (ad fratdldu langvinnu mergfrumuhvitbledi og mergrangvaxtarheilkenni).

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Lacknir me0 reynslu i krabbameins- og/eda blédsjikdomalakningum skal hefja og hafa eftirlit med
medferd med Ryzneuta.

Skammtar

Einn 20 mg skammtur (ein afyllt sprauta) af Ryzneuta er radlagdur fyrir hverja medferdarlotu med
krabbameinslyfjum, gefinn a.m.k. 24 klst. eftir frumudrepandi krabbameinslyfjamedferd.



Sérstakir sjuklingahopar

Skert nyrnastarfsemi

Ekki er meelt med skammtabreytingum fyrir sjuklinga med skerta nyrnastarfsemi, p.m.t. nyrnasjukdém
4 lokastigi.

Born

Ekki hefur enn verid synt fram 4 6ryggi og verkun Ryzneuta hja bérnum og engar upplysingar liggja
fyrir.

Lyfjagjof

Ryzneuta er til notkunar undir htid. Lyfid kemur i afylltri sprautu til handvirkrar inndeelingar.
Gefa skal inndelingar i leeri, kvid, rass eda upphandlegg.

Sja leidbeiningar i kafla 6.6. um medhdndlun lyfsins fyrir gjof.

4.3 Frabendingar

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

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun

Rekjanleiki

Til pess ad bata rekjanleika liffreedilegra lyfja skal heiti og lotuntimer lyfsins sem gefio er vera skrad
med skyrum heetti.

Illkynja frumuvoxtur

Kyrningavaxtarpattur (G-CSF) getur 6rvad voxt mergfrumna in vitro og svipud ahrif kunna ad koma
fram i sumum frumum 60rum en mergfrumum in vitro.

Oryggi og verkun efbemalendgrastims alfa hafa ekki verid rannsokud hja sjuklingum med
mergrangvaxtarheilkenni, langvarandi mergfrumuhvitbledi eda bratt mergfrumuhvitbladi. bvi ma
ekki nota lyfid fyrir pessa sjuklinga.

Oryggi og verkun efbemalendgrastims alfa hafa ekki verid rannsokud hja sjuklingum sem f4
haskammta krabbameinslyfjameodferd. Ekki ma nota petta Iyf til a0 staekka skammta frumudrepandi

krabbameinslyfja umfram radlagda skammta.

Aukaverkanir 4 lungu

Tilkynnt hefur verid um aukaverkanir 4 lungu, einkum millivefslungnabolgu, i kjolfar lyfjagjafar med
G-CSF. Sjuklingar sem hafa nylega fengio iferd i lungu eda lungnabodlgu gaetu verid i aukinni hasttu
(sja kafla 4.8).

Komi fram einkenni fra lungum, til deemis hosti, hiti og madi asamt merkjum um iferd a lungnamynd
og versnandi lungnastarfsemi asamt fjolgun daufkyrninga, geta pau verid fyrstu visbendingar um bratt
andnaudarheilkenni (acute respiratory distress syndrome [ARDS]). Undir slikum kringumsteedum skal
haetta gjof efbemalendgrastims alfa samkvaemt akvordun leeknisins og veita videigandi medferd (sja
kafla 4.8).



Nyrahnodrabdlga

Greint hefur verid fra nyrahnodrabolgu hja sjuklingum sem fa G-CSF (t.d. filgrastim og
pegfilgrastim). Yfirleitt gekk nyrahnodrabolga til baka eftir skammtaminnkun eda pegar gjof & G-CSF
var hatt. Malt er med pvi ad framkvema reglulegar pvagrannsoknir.

Haradalekaheilkenni

Greint hefur verid fra haredalekaheilkenni eftir gjof G-CSF sem einkennist af lagprystingi,
blodalbuminlaekkun, bjug og blodstyrkt (haemoconcentration). Fylgjast parf vel med sjuklingum sem
fa einkenni haraedalekaheilkennis og veita hefobundna einkennamedferd, sem geeti krafist
gjorgaeslumedferdar (sja kafla 4.8).

Miltissteekkun og miltisrof

Yfirleitt hefur verid greint fra einkennalausum tilvikum um miltissteekkun eftir gjof
efbemalenograstims alfa. Greint hefur verid fra tilvikum miltisrofs, par med talid einhverjum
banvanum, i kjolfar medferdar med G-CSF (sja kafla 4.8). bvi skal fylgjast ndid med sterd milta (t.d.
klinisk skodun, 6mskodun). fhuga skal miltisrof sem sjukdémsgreiningu hja sjuklingum sem tilkynna
um verk ofarlega vinstra megin i kvio eda verk efst i vinstri 6xI.

Blooflagnafed og blodleysi

Meodferd med efbemalenodgrastimi alfa einu og sér kemur ekki i veg fyrir blooflagnafaed og blddleysi
par sem hdmarksskammtur mergbaelandi krabbameinslyfja er 4fram gefinn samkvemt aetlun. Mlt er
med reglulegu eftirliti med magni blodflagna og blodkornaskila. Geeta skal sérstakrar varadar pegar
gefin eru krabbameinslyf, hvort heldur eitt eda fleiri samtimis, sem vitad er ad geta valdid alvarlegri
blodflagnafaed.

Sigd0kornabldodleysi

Greint hefur verid fra sigdkornakreppu 1 tengslum vid medferd med G-CSF hja sjuklingum med
sigokornaeiginleika eda sigokornasjukdom (sja kafla 4.8). Laeknar skulu pvi ad geeta varudar vid
avisun efbemalenograstims alfa hja sjuklingum med sigokornaeiginleika eda sigdkornasjukdom,
fylgjast vandlega med videigandi kliniskum pattum og rannsoknanidurstddum og hafa auga med
hugsanlegum tengslum pessa lyfs vid miltisstaekkun og adaprengingakreppu.

Hyvitfrumnafjdleun

Fj6ldi hvitra blodkorna sem nemur 100 x 10%1 eda meira hefur komid fram hja sjiklingum sem fa
G-CSF. Engar aukaverkanir sem rekja ma beint til pessarar hvitfrumnafjélgunar hafa verid tilkynntar.
Slik fjolgun hvitra bloédkorna er timabundin, kemur yfirleitt fram 24 til 48 klst. eftir lyfjagjof og er i
samraemi vid lyfhrif lyfsins. Medan 4 medferd stendur a ad fylgjast reglulega med fj6lda hvitra
blookorna i samreemi vid klinisk ahrif og med mogulega hvitfrumnafjolgun 1 huga. Ef fjoldi hvitra
blodkorna fer yfir 50 x 10%/1 pegar aztludu laggildi er nad skal tafarlaust hatta medferd med lyfinu.

Ofhemi

Tilkynnt hefur verid um ofnami, p.m.t. alvarleg ofnaemisvidbrogd, vid upphaflega meodferd eda sidar
meodferd hja sjuklingum sem fa medferd med G-CSF. Hatta skal medferd med efbemalenograstimi
alfa fyrir fullt og allt hja sjuklingum sem fa kliniskt mikilveegt ofneemi. Efbemalenograstim alfa ma
ekki gefa sjuklingum med ségu um ofnaemi fyrir efbemalenograstimi alfa. Geeta skal varadar ef
efbemalenograstim alfa er notad hja sjuklingum med ségu um alvarleg ofneemisviobrogd vid 60rum
G-CSF-lyfjum par sem ekki er hagt ad utiloka haettu 4 vixlvidbrogdum. I slikum tilvikum skal gefa
efbemalenograstim alfa samkvaemt akvoroun leeknisins med videigandi mati 4 dhaettu og avinningi. Ef



alvarleg ofneemisvidbrogd koma fram skal veita videigandi medferd og fylgjast naid med sjuklingnum
i nokkra daga.

Stevens-Johnson heilkenni

Greint hefur verid fra Stevens-Johnson heilkenni (SJS), sem getur verid lifshattulegt eda banvent, i
mjog sjaldgaefum tilfellum i tengslum vid medferd med G-CSF. Ef sjuklingur hefur fengio Stevens-
Johnsons heilkenni vid notkun efbemalenograstims alfa ma aldrei aftur hefja medferd med
efbemalenograstimi alfa hja vidkomandi sjuklingi.

r

Onazmingargeta

Eins og vid 4 um o6ll proteinlyf er méguleiki & Oneemingargetu. Tioni motefnamyndunar gegn
efbemalenograstimi alfa er almennt lag. Vart verdur vido moétefnabindingu eins og & vid um 611
lifefnalyf; hins vegar hafa pau ekki verid sett i samhengi vid hlutleysandi virkni ad svo stoddu.

r

Os=darbolga

Greint hefur verid fra 6saedarbolgu i kjolfar lyfjagjafar med G-CSF hja heilbrigdum einstaklingum og
hja krabbameinssjuklingum. Einkennin sem komu fram voru m.a. hiti, kvidverkir, lasleiki, bakverkur
og fjolgun bolguvisa (t.d. CRP (C-reactive protein) og fjélgun hvitra blodkorna). Oftast greindist
osx0arbolgan vid tolvusneidmyndatdku og gekk yfirleitt til baka eftir ad lyfjagjof med G-CSF var
haett (sja einnig kafla 4.8).

Mergrangvaxtarheilkenni og bratt mergfrumuhvitbladi hja sjuklingum med brjdsta- og
lungnakrabbamein

Mergrangvaxtarheilkenni og bratt mergfrumuhvitbleedi hafa komid fram eftir notkun sumra G-CSF
(t.d. pegfilgrastim) samhlida krabbameinslyfjamedferd og/eda geislamedferd hja sjuklingum med
brjéstakrabbamein og lungnakrabbamein (sja kafla 4.8). Fylgjast skal med sjuklingum med brjosta-
eda lungnakrabbamein med tilliti til teikna og einkenna um mergrangvaxtarheilkenni/bratt
mergfrumuhvitbledi.

Onnur varnadarord

Ekki hefur naegilega vel verid lagt mat &4 6ryggi og verkun Ryzneuta vio losun a stofnfrumum
blédmyndandi vefs (mobilisation of blood progenitor cells) hja sjiiklingum og heilbrigdum
blodgjofum.

Aukin blodmyndun 1 beinmerg sem svorun vid medferd med vaxtapattum hefur verid tengd vid
timabundnar jadkveedar nidurstodur & beinskonnun. betta skal haft 1 huga vid tilkun nidurstadna tr
beinamyndatékum.

Sorbitél

Lyfid inniheldur 50 mg af sorbitdli 1 hverri afylltri sprautu. Gera parf rdd fyrir samanldgdum ahrifum
lyfja sem gefin eru samhlida og innihalda sorbit6l (eda friktdsa) og neyslu fdu sem inniheldur
sorbitol (eda fruktosa).

Natrium

Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum 20 mg skammti, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.



Gummilatex
Nalarhettan & afylltu sprautunni inniheldur purrt nattirulegt ghmmi (latex), sem getur valdid ofnaemi.
4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Vegna pess ad mergfrumur 1 6rri skiptingu geta hugsanlega verid naemar fyrir frumueydandi
krabbameinslyfjamedferd skal gefa efbemalenograstim alfa ad minnsta kosti 24 klst. eftir gjof
frumueydandi krabbameinslyfjamedferdar og minnst 14 dogum fyrir naesta skammt af
krabbameinslyfi. Synt hefur verid fram 4 ad samhlida notkun Ryzneuta og krabbameinslyfja (p.e. gjof
samdegurs) eykur mergbalingu.

Hugsanlegar milliverkanir vid adra blodmyndandi vaxtarpatti og frumuboda hafa ekki verid metnar i
kliniskum rannsoknum.

Moguleikinn 4 milliverkun vid litium, sem einnig 6rvar losun daufkyrninga, hefur ekki verid
rannsakadur sérstaklega. Engar visbendingar eru um ad slik milliverkun yrdi skadleg.

Oryggi og verkun Ryzneuta hafa ekki verid rannsékud hja sjuklingum sem f4
krabbameinslyfjamedferd i tengslum vid sidkomna mergbelingu, t.d. nitrésépvagefni.

4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof
Medganga

Engar upplysingar liggja fyrir um notkun efbemalenograstims alfa hja pungudum konum. boétt
dyrarannsoknir hafi ekki synt eiturverkanir & &xlun (sja kafla 5.3) er Ryzneuta er hvorki etlad til
notkunar & medgongu né handa konum sem geta ordid pungadar og nota ekki getnadarvarnir.

Brjostagjof
Ekki liggja fyrir neegjanlegar upplysingar um utskilnad efbemalendgrastims alfa 1 brjostamjolk; ekki er
hagt ad utiloka hattu fyrir ungbdrn. Vega parf og meta kosti brjostagjafar fyrir barnid og avinning

meodferdar fyrir konuna og dkveda 4 grundvelli matsins hvort hatta eigi brjostagjof eda haetta/stodva
timabundid medferd med Ryzneuta.

Frjosemi

Efbemalendgrastim alfa hafdi ekki ahrif a4 aexlunargetu eda frjosemi hja karlkyns eda kvenkyns rottum
vid uppsafnada vikulega skammta sem voru u.p.b. 2,2 sinnum steerri en radlagdir skammtar fyrir menn
(midad vid likamsyfirbord) (sja kafla 5.3).

4.7  Ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla

Ryzneuta hefur engin eda 6veruleg ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt 4 oryggisupplysingum

Algengustu aukaverkanirnar sem greint var fra voru beinverkir (mjog algengar [> 1/10]). Algengt var
ad greint veeri fra bakverkjum, lioverkjum og verkjum 1 Gtlimum (> 1/100 til < 1/10). Stodkerfisverkir
voru yfirleitt veegir til i medallagi sleemir, timabundnir og hja flestum sjuklingum var unnt ad vinna
bug & peim med venjulegum verkjalyfjum.



Alvarlegur ofsabjugur kom fram vid sidari medferd med efbemalenograstimi alfa
(sjaldgeefar [ > 1/1.000 til < 1/100]).

Miltissteekkun, yfirleitt einkennalaus, er sjaldgef. Greint hefur verid fra tilvikum miltisrofs, par med
talid einhverjum banvaenum, i kjolfar medferoar med G-CSF (sja kafla 4.4).

Sjaldgaefar aukaverkanir i lungum svo sem lungnabjigur komu fram vid medferd med
efbemalenograstimi alfa. Greint hefur verid fra 66rum aukaverkunum 4 lungu eftir gj6f G-CSF, par
med talid millivefslungnabdlgu, lungnaiferd og lungnatrefjun. Greint hefur verid fra tilvikum um
ondunarbilun eda bratt andnaudarheilkenni eftir gjof G-CSF, sem geta verid banvan (sja kafla 4.4).

Einstok tilvik sigdkornakreppu hafa verid tengd vid medferd med G-CSF hja sjuklingum med
sigdkornaeiginleika eda sigdkornasjukdom (sja kafla 4.4).

Tilkynnt hefur verid um haraedalekaheilkenni, sem getur verio lifshettulegt ef pad er ekki medhdndlad
strax, hja krabbameinssjuklingum 4 krabbameinslyfjamedferd eftir gjof & G-CSF, sja kafla 4.4 og

kaflann ,,Lysing & voldum aukaverkunum* hér & eftir.

Tafla yfir aukaverkanir

Oryggi efbemalendgrastims alfa hefur verid metid 4 grundvelli nidurstadna tr kliniskum rannséknum.
Aukaverkanir eru flokkadar eftir MedDRA-liffaeraflokkunarkerfi og tioni med eftirfarandi heetti: Mjog
algengar (> 1/10), algengar (> 1/100 til < 1/10), sjaldgaefar (> 1/1.000 til < 1/100), mjog sjaldgeefar

(= 1/10.000 til < 1/1.000), koma orsjaldan fyrir (< 1/10.000) og tidni ekki pekkt (ekki haegt ad aztla
tidni ut fra fyrirliggjandi gdgnum). Innan hvers tidniflokks eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp
fyrst.



Tafla 1. Listi yfir aukaverkanir

MedDRA
liffaeraflokkur

Aukaverkanir

Mjog algengar
(=1/10)

|Algengar
(=1/100 til < 1/10)

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

Sykingar af voldum sykla og
snikjudyra

Herpessyking?

B160 og citlar

Hvitfrumnafzd,
daufkyrningafe0
blodflagnafaed,
Blodleysi,
Miltissteekkun

Efnaskipti og naering

Blodsykurshaekkun,
minnkud matarlyst

Taugakerfi

Hofudverkur!

Sundl, bragdtruflun?,
vodvakippir,
uttaugakvilli, svefnhofgi

IAugu

|Aukin taraseyting

Eyru og volundarhtis

Svimi!

Hjarta

Hradtaktur,
hjartslattaronot

\Edar

£ 0abodlga, hitakof

Ondunarfzeri, brjosthol og
midmeeti

Lungnabjtgur,
blodnasir, verkur i munni
og koki, hosti, madi,
nefpurrkur

Meltingarfaeri

Ogledi!, nidurgangur!,
uppkost!

Munnbdlga,
munnpurrkur,
meltingartruflanir,
kvidverkir,
kyngingarerfioleikar

HG0 og undirhtid

Harlos, ofsakladi’,
ofnamishtidbolga, utbrot,
haobolga, horundsrodi,
atbrot i hud vegna
eitrunar,
dréfnudrduntbrot, klaoi,
exem, purr hud, hudkvilli,
ofnamisbjugur, kaldur
Sviti, neetursviti,
tauganaglverkir

Stookerfi og bandvefur

Beinverkir

Bakverkur, lioverkir,
verkir 1 atlimum

'Vodvaverkir, bein- og
liokvilli, 6paegindi i
stookerfi, verkur i halsi

\Almennar aukaverkanir og
aukaverkanir 4 ikomustad

brottleysi!, preyta!, hiti!

Vidbrogd 4 stungustad?,
bjagur i utlimum, hrollur,
orsti

IRannsoknanidurstodur

IAukning hvitra
blédkorna!l,

/Aukinn
alaninaminotransferasi’,
IAukinn
aspartataminotransferasi'

IAukning daufkyrninga,
Heaekkud gildi kreatinins i
blodi,

Heekkun a
gammaglutamyltransferas
a

Pyngdaraukning

Tidnin var metin ut fra tolfreedilegum utreikningum byggdum a 488 sjuklingum sem fengu Ryzneuta i fjorum

kliniskum rannsoknum.

' Sja kaflann ,,Lysing 4 voldum aukaverkunum® hér 4 eftir.

? Felur i sér morg hugtok aukaverkana.




Lysing 4 voldum aukaverkunum

Algengt var a0 6gledi, uppkdst, nidurgangur, prottleysi, preyta, hiti, svimi og hofudverkur keemu fram
hja sjuklingum 1 krabbameinslyfjamedferd.

Greint var fra einu alvarlegu tilviki ofsaklada eftir medferd med efbemalendgrastimi alfa.

Algengt var ad greint veri fra fjolgun hvitra bléokorna eftir medferd med efbemalendgrastimi alfa.
Greint hefur verid fra hvitfrumnafjélgun (fj6ldi hvitra blodkorna > 100 x10%/1) i kjolfar lyfjagjafar med
G-CSF (sja kafla 4.4).

Algengt er ad heekkadur alaninaminétransferasi (ALAT) og aspartataminotransferasi (ASAT) hafi
komid fram hja sjuklingum sem hafa fengid efbemalenograstim alfa eftir frumudrepandi

krabbameinslyfjamedferd. Pessar haekkanir eru timabundnar og gildin fara aftur nidur 1 upphafsgildi.

Tilteknar aukaverkanir hafa enn ekki komid fram i kliniskum rannsoknum med efbemalenograstimi
alfa en eru almennt taldar stafa af G-CSF og afleidum pess:

Aukin heetta & mergrangvaxtarheilkenni/bradu mergfrumuhvitblaedi hefur sést i faraldsfradilegri
rannsokn eftir notkun sumra G-CSF samhlida krabbameinslyfjamedferd og/eda geislamedferd hja
sjuklingum med brjostakrabbamein og lungnakrabbamein (sja kafla 4.4).

Tilkynnt hefur verid um ofnamisvidbrogo i kjolfar lyfjagjafar med G-CSF (sja kafla 4.4).

Greint hefur verid fra tilvikum haredalekaheilkennis eftir gjof G-CSF sem einkennist af lagprystingi,
blodalbuminlekkun, bjug og blodstyrkt (haemoconcentration). Haraedalekaheilkenni hefur einkum
komid fram hja sjuklingum sem eru med langt gengna illkynja sjukdéma, syklasott, fa morg
krabbameinslyf eda gangast undir blodfrumuskiljun (sja kafla 4.4).

Osadarbolga getur komid fram eftir lyfjagjof med G-CSF (sja kafla 4.4).

Stevens-Johnson heilkenni, Sweet-heilkenni (brad daufkyrningahudsoétt med hita) getur komid fram
eftir gjof G-CSF (sja kafla 4.4).

Gauklabolga getur komid fram eftir gjof G-CSF (sja kafla 4.4).

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um a0 tengist lyfinu

Eftir a0 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 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

Einn patttakandi sem fékk 40 mg af efbemalendgrastimi alfa i medferdarlotu med krabbameinslyfi
(20 mg innd=lingar 4 samfelldum dogum) tilkynnti um aukaverkanir sem voru svipadar peim sem
komu fram hja patttakendum sem fengu minni skammta af efbemalendgrastimi alfa.

5. LYFJAFRADPILEGAR UPPLYSINGAR

51 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Onamisérvandi lyf; peettir til 6rvunar (colony stimulating factors), ATC-
flokkur: LO3AAIS



Verkunarhattur

Kyrningavaxtarpattur manna (G-CSF) er glykoprotein sem stjornar myndun og losun virkra
daufkyrninga Gr beinmerg.

Lyfhrif

Efbemalenograstim alfa er radbrigda samrunaproétein sem inniheldur G-CSF, 16 aminosyrutengla og
Fc-hluta af IgG2 ar ménnum. { lausn myndar efbemalendgrastim alfa tvilidur med samgildri tengingu
(brennisteinstengsl milli Fc-hluta) og bygging pess likist dnaemisglobulini. Efbemalendgrastim alfa er
G-CSF med fordaverkun sem skyrist af minnkadri tithreinsun um nyru. Synt hefur verid fram 4 ad
efbemalenograstim alfa og adrir G-CSF-kyrningavaxtarpettir hafa samskonar verkunarmata sem
veldur umtalsverdri fjolgun daufkyrninga i uteedablodi innan 24 kist., samtimis pvi sem fjolgun
einkyrninga og/eda eitilfrumna er i lagmarki.

Daufkyrningar sem verda til vegna svorunar vio G-CSF hafa edlilega eda aukna virkni samkvamt
profunum 4 efnasaekni (chemotactic) og atfrumuvirkni. Eins og 4 vid um adra blodmyndandi
vaxtarpetti hafa profanir in vitro synt fram a 6rvandi verkun G-CSF 4 innanpekjufrumur i ménnum. /n
vitro getur G-CSF 6rvad voxt mergfrumna, par 4 medal illkynja frumna og svipadra ahrifa kann a0
verda vart in vitro hvad vardar sumar frumur adrar en mergfrumur.

Verkun og 6ryggi

i slembadri tviblindri samanburdarrannsokn med lyfleysu, hja sjiklingum med brjostakrabbamein, var
lagt mat & ahrif efbemalenograstims alfa 4 lengd daufkyrningafaedar og tioni daufkyrningafedar med
hita, i kjolfar krabbameinslyfjameodferdar sem hefur i for med sér 30-40% tidni daufkyrningafsedar
med hita (docetaxel 75 mg/m? og doxortbisin 60 mg/m? & 3 vikna fresti i 4 medferdarlotum). Eitt
hundrad tuttugu og tveimur sjuklingum var slembiradad i hlutfallinu 2:1 til ad 4 annadhvort stakan
20 mg skammt af efbemalendgrastimi alfa eda lyfleysu um pad bil 24 klist. (& degi 2) eftir
krabbameinslyfjamedferd i lotu 1; allir patttakendur fengu efbemalenograstim alfa i lotum 2—4.
Adalendapunkturinn fyrir medallengd 4. stigs daufkyrningafaedar i lotu 1 var leegri hja sjuklingum sem
var slembiradad til ad fa efbemalenograstim alfa samanborid vid pa sem fengu lyfleysu (1,3 dagar
samanborid vi0 3,9 daga, p <0,001), sem og tioni dautkyrningafedar med hita (5% samanborid vid
26%, p < 0,001). | samraemi vid leekkun 4 tidni daufkyrningafzdar med hita var tidni notkunar
syklalyfja i blad i lotu 1 einnig leegri hja hopnum sem fékk efbemalenograstim alfa samanborid vid
lyfleysu (4% samanborid vid 18%).

{ tveimur 68rum slembudum rannséknum med virkum samanburdi var efbemalenégrastim alfa, gefid
sem 20 mg skammtur einu sinni i hverri lotu, borid saman vid pegfilgrastim gefid einu sinni i hverri
lotu (n=393) eda filgrastim sem gefid var daglega (n=239) til ad stytta timalengd daufkyrningafedar
og tidni daufkyrningafeedar med hita hja sjiklingum med brjostakrabbamein sem fa mergbalandi
krabbameinslyfjamedferd. [ samanburdarrannsokninni med pegfilgrastimi fengu sjiiklingar med
brjostakrabbamein, med eda an meinvarpa, medferd med docetaxeli og cyklofosfamidi. I pessari
rannsokn vardi 4. stigs daufkyrningafaed i lotu 1 ad medaltali i 0,2 daga badi hja hopnum sem fékk
efbemalenograstim alfa og hopnum sem fékk pegfilgrastim (mismunur 0,0 dagar, 95% o6ryggisbil -0,1;
0,1). I allri rannsokninni var tidni daufkyrningafeedar med hita 3,0% hja hopnum sem fékk
efbemalenograstim alfa samanborid vid 0,5% hja hopnum sem fékk pegfilgrastim (mismunur 2,5%,
95% oryggisbil -7,3%; 12,4%). I samanburdarrannsokninni med filgrastimi (midgildi 8 dagskammta)
fengu sjiklingar med brjostakrabbamein 4n meinvarpa medferd med epirtbisini og cyklofosfamidi. i
pessari rannsokn var medallengd 4. stigs daufkyrningafaedar i lotu 1 hja hépnum sem fékk
efbemalenograstim alfa 0,3 dagar og 0,2 dagar hja hopnum sem fékk filgrastim (midgildismunur

0,0 dagar, 95% o6ryggisbil -0,0; 0,0).  allri rannsékninni var tidni daufkyrningafzdar med hita 0,8%
hja hépnum sem fékk efbemalenodgrastim alfa samanborid vid 1,7% hja hopnum sem fékk filgrastim
(mismunur -0,8%, 95% o6ryggisbil -4%; 2%).
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Born

Lyfjastofnun Evropu hefur frestad krofu um ad lagdar séu fram nidurstddur Gr rannsoknum & Ryzneuta
hja einum eda fleiri undirhépum barna vid medferd a daufkyrningafaed af voldum
krabbameinslyfjamedferdar (sja upplysingar i kafla 4.2 um notkun handa bérnum).

5.2 Lyfjahvorf

Frasog

Eftir inndeelingu efbemalendgrastims alfa undir hid naest hamarkspéttni efbemalendgrastims alfa 1

sermi 36 klst. [lagm.-ham.: 6-96 klst.] eftir lyfjagjof og sermispéttni efbemalendgrastims alfa er
vidhaldid pann tima sem daufkyrningafaed varir 1 kjolfar mergbalandi krabbameinslyfjamedferdar.

Dreifing

Dreifingarrammalid er & bilinu 395 til 5679 ml/kg.

Umbrot

Buist er vid a0 efbemalenograstim alfa umbrotni i litil peptid med efnaskiptum med efnasundrun.
Brotthvarf

Efbemalenograstim alfa virdist fyrst og fremst hverfa brott med daufkyrningamidladri uthreinsun sem
mettast vid steerri skammta. Uthreinsunin lytur pannig eigin stjorn (self-regulating) og i samrami vid
pad fellur sermispéttni efbemalenograstims alfa hratt pegar gildi daufkyrninga verda edlileg (sja

mynd 1). Helmingunartiminn var 4 bilinu 19 til 84 kist. eftir gjof med inndelingu undir hud.

Linulegt/6linulegt samband

Efbemalendgrastim alfa syndi 6linulegt samband og timahad lyfjahvorf & skammtabilinu 30 til
360 mikrog/kg.
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Mynd 1. Ferlar miogildis sermispéttni efbemalenograstims alfa og heildarfjolda daufkyrninga
(ANC) hja sjaklingum i krabbameinslyfjameoferd, eftir inndzelingu a stokum 320 mikrog/kg
skammti
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Dagar i lotunni
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bar sem uthreinsun er daufkyrningamidlud er ekki buist vid pvi ad lyfjahvorf efbemalenograstims alfa
verdi fyrir ahrifum af skertri nyrna- eda lifrarstarfsemi (sja kafla 4.2).

Aldradir

Takmarkadar upplysingar benda til pess a0 lyfjahvorf efbemalendgrastims alfa hja 61drudum
(> 65 ara) séu svipud og hja fulloronum.

Born
Engar upplysingar liggja fyrir um lyfjahvorf efbemalenograstims alfa hja bérnum.
5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar ar hefdbundnum rannséknum & eiturverkunum eftir endurtekna skammta
leiddu 1 ljos pau lyfjafraedilegu ahrif sem viod var buist; fjolgun hvitkorna, ofvoxt mergfrumna i
beinmerg, blodmyndun utan mergs og miltissteekkun.

Engar aukaverkanir komu fram hja afkveemum ungafullra rotta eda kanina sem fengu
efbemalenograstim alfa undir hud 1 uppséfnudum skémmtum sem voru um pad bil 2,6-faldir og 0,7-
faldir radlagdir skammtar fyrir menn, tilgreint i somu r6d. Svipadar rannsoknir med 60rum G-CSF-
lyfjum hja kaninum hafa synt fram 4 eiturverkanir & fosturvisa/fostur (fosturvisislat) vid uppsafnada
skammta u.p.b. fjorfaldan radlagdan skammt fyrir menn, sem komu ekki fram pegar ungafullar
kaninur fengu radlagdan skammt fyrir menn. Rannsoknir a rottum gafu til kynna ad gjof
efbemalenograstims alfa undir hid hafoi ekki ahrif 4 haefni til eexlunar, frjosemi, tidahring, daga a
milli porunar og samfara eda lifunar i legi. Mikilvaegi pessara nidurstadna fyrir menn er ekki pekkt.
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6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Natriumasetat prihydrat

Isediksyra

Sorbitdl (E420)

Pdlysorbat 20

Edetiksyra

Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki

Ekki mé blanda pessu lyfi saman vid 6nnur lyf, pvi rannsdknir & samrymanleika hafa ekki verid
geroar.

6.3 Geymslupol

4 ar.

6.4 Sérstakar varudarreglur vid geymslu
Geymid i keli (2 °C -8 °C).

Ryzneuta ma vera i stofuhita (mest 30 °C) ad hamarki i eitt 48 klst. timabil. Farga skal Ryzneuta sem
verid hefur i stofuhita lengur en i 48 klst.

Ma ekki frjosa. Geymslupol Ryzneuta skerdist ekki pott pad sé fyrir slysni geymt einu sinni fyrir
nedan frostmark i mest 24 klst.

Geymid afylltu sprautuna i ytri umbtadum til varnar gegn 1josi.

6.5 Gerd ilats og innihald

Afyllt sprauta (gler af gerd I) med gummitappa, nal Gr rydfriu stali og nalarhettu.
Nalarhettan a afylltu sprautunni inniheldur purrt, natturulegt gimmi (latex) (sja kafla 4.4).
Hver afyllt sprauta inniheldur 1 ml af stungulyfi, lausn.

Pakkningasterd med einni afylltri sprautu.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhondlun

Fyrir notkun skal skoda Ryzneuta-lausnina me0 tilliti til synilegra agna. Ekki ma gefa lausnina med
inndelingu nema hiin sé teer og litlaus.

Ma ekki hrista. Of mikill hristingur getur valdid kekkjum i efbemalendgrastimi alfa og gert pad
liffreedilega ovirkt.

Latid afylltu sprautuna na stofuhita i um pad bil 30 minutur fyrir inndeelingu.

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

Fisiopharma S.r.1.

Nucleo Industriale

Palomonte, SA, 84020

Italia

8. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/24/1793/001

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKAPDPSLEYFIS / ENDURNYJUNAR

MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 21. mars 2024

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu.
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VIDAUKI 11
FRAMLEIDENDUR LiFFRADPILEGRA VIRKRA EFNA OG
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. FRAMLEIDENDUR LiFFRADPILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIDPENDUR
SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda liffraedilegra virkra efna

Evive Biopharmaceutical Beijing, Ltd
Suite 202, Building 3,
Nr. 99 Kechuang 14th street, BDA Beijing, Kina

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

Catalent Germany Schorndorf GmbH.
Steinbeisstrasse 1-2,
D-73614 Schorndorf, byskaland

Eurofins PHAST GmbH
Kardinal-Wendel-Strasse 16,
Homburg, Saarland, 66424, byskaland

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

fram i 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 SKILYRDPI MARKADSLEYFIS

o Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR)

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

vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem ger0 er krafa um 1 grein 107¢(7)

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

Markadsleyfishafi skal leggja fram fyrstu samantektina um 6ryggi lyfsins innan 6 manada fra 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 60rum radstéfunum eins og

fram kemur i dzetlun um ahattustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfeaerslum a aaetlun

um ahaettustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfaerda aatlun um aheettustjornun:
e AQ beidni Lyfjastofnunar Evropu.
e Dbegar dhettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga 4 hlutfalli avinnings/ahettu eda vegna
pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun ahattu) neest.
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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

ALETRUN A OSKJU

1. HEITI LYFS

Ryzneuta 20 mg stungulyf, lausn
efbemalenograstim alfa

2. VIRK(T) EFNI

Hver afyllt sprauta inniheldur 20 mg af efbemalendgrastimi alfa i 1°ml af stungulyfi, lausn.

3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: Natriumasetat prihydrat, isediksyra, sorbitdl (E420), polysorbat 20, edetiksyra, vatn fyrir
stungulyf. Sja frekari upplysingar i fylgisedli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

1 afyllt sprauta

S. APFERD VIDP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Eingdngu einnota
Eingongu til notkunar undir hud
Lesi0 fylgisedilinn fyrir notkun.

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

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i keeli.
Geymid 1 afylltu sprautunni 1 ytri 6skjunni til varnar gegn ljosi.
Ma ekki frjosa eda hrista.
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10. SERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Fisiopharma S.r.l.
Nucleo Industriale
Palomonte, SA, 84020
ftalia

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/24/1793/001

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Ryzneuta

17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

PYNNUPAKKNING (BAKKI) FYRIR AFYLLTA SPRAUTU

1. HEITI LYFS

Ryzneuta 20 mg stungulyf, lausn
efbemalenograstim alfa

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Fisiopharma S.r.1.

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

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

MERKIMIDI A SPRAUTU

1. HEITILYFS OG iIKOMULEID(IR)

Ryzneuta 20 mg stungulyf
efbemalenograstim alfa
s.C.

2. ADFERD VID LYFJAGJOF

Til notkunar undir htd

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

1 ml

6. ANNAD
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B. FYLGISEDILL
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Ryzneuta 20 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
efbemalenograstim alfa

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

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

upplysingar.

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

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

- bessu lyfi hefur verio avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 66rum. bad getur valdio
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkenni sé ad rada.

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

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

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

Hvernig nota 4 Ryzneuta

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Ryzneuta

Pakkningar og adrar upplysingar

A e e

1. Upplysingar um Ryzneuta og vid hverju pad er notad

Upplysingar um Ryzneuta og vio hverju pao er notad

Ryzneuta inniheldur virka efnid efbemalenograstim alfa. Efbemalenograstim alfa er protein sem er
framleitt i frumum 4 rannsoknarstofu. Pad tilheyrir flokki proteina sem nefnast

~frumubodefni (cytokines) og er mjog likt nattarulegu proteini sem myndast 1 likamanum og kallast
kyrningavaxtarpattur, en hann tekur patt i framleidslu hvitra bl6dkorna i beinmergnum. Hvit blédkorn
hjalpa likamanum ad verjast sykingum en krabbameinslyfjamedferd getur valdid faekkun hvitra
blookorna i likamanum. Ef fjoldi hvitra blodkorna er of litill getur likaminn ekki barist gegn bakterium
sem getur aukid hattuna 4 sykingum.

Ryzneuta er notad hja fulloronum sjuklingum sem f4 krabbameinslyf 1 krabbameinslyfjamedferd.

Ryzneuta er gefid:

- til a0 stytta timann sem daufkyrningafzd (litill fj6ldi hvitra bloédkorna) er til stadar;

- til ad draga ar likum & pvi ad daufkyrningafeed med hita komi fram (litill fjoldi hvitra blodkorna
asamt hita).

Daufkyrningafaed og daufkyrningafaed med hita geta stafad af notkun lyfja sem eyda frumum i hr6dum

vexti, svo sem krabbameinslyfja.

Verkun Ryzneuta

Ryzneuta virkar med pvi ad hjélpa beinmergnum ad framleida fleiri hvit bloédkorn sem hjalpa
likamanum ad verjast sykingum.
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2. Adur en byrjad er ad nota Ryzneuta

Ekki ma nota Ryzneuta

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

Ekki ma nota Ryzneuta ef petta 4 vid um pig. Ef pu ert ekki viss skaltu reeda vid leekninn, lyfjafreeding

eda hjukrunarfredinginn adur en Ryzneuta er notad.

Varnadarord og varidarreglur

Leitid rada hja leekninum, lyfjafreedingi eda hjikrunarfreedingnum adur en Ryzneuta er notad ef:

- pu hefur nylega fengio alvarlega sykingu i lungu, vokva i lungu, bolgu i lungu
(millivefslungnasjukddémur) eda 6edlilega rontgenmynd af brjdsti (iferd i lungu)

- pt ert med breytingar 4 blodkornatalningu (svo sem fjolgun hvitra blédkorna eda blodleysi) eda
lagan blodflagnafjolda, sem dregur ur getu blodsins til ad storkna, leeknirinn geeti viljad fylgjast
nanar med pér

- pt ert med sigdkornablodleysi, leknirinn mun hugsanlega fylgjast ndnar med astandi pinu

- pt ert med ofnaemi fyrir latexi, nalarhettan 4 sprautunni getur valdid alvarlegum
ofnaemisvidbrogdum

Ef eitthvad af ofantdldu a vid um pig (eda ef pu ert ekki viss) skaltu raeda vid leekninn, lyfjafraeding

e0a hjukrunarfraedinginn adur en Ryzneuta er notad.

Medan a medferd med Ryzneuta stendur skal fylgjast med eftirfarandi einkennum:

- lagur blodprystingur sem kemur fram eins og slappleiki og svimi, ondunarerfidleikar, bolga i
andliti, ro0i og rodatilfinning i htd, hudutbrot og kladasvadi 4 hid — geta verid merki um
ofnaemisvidbrogd

- hosti, hiti og dndunarerfidleikar — geta verid merki um bratt andnaudarheilkenni (ARDS)

- bolga eda proti, minni pvaglat, dndunarerfidleikar, bolginn magi og seddutilfinning, og almenn
preytutilfinning — getur verid merki um haradalekaheilkenni (astand par sem vokvi lekur ur
litlum a&dum).

- verkur ofarlega vinstra megin 1 kvid eda efst i 6xlinni — geta verid merki um vandamal i milta
(miltisstaekkun, rifid milta)

- hiti, magaverkur, almenn vanlidan, bakverkur — geta verid merki um bolgna 6sa0.

Segdu lekninum strax fra pvi ef pu tekur eftir einhverjum af einkennunum hér ad framan. bu getir
purft 4 braori leknismedferd ad halda.

B160- og pvagprufur
Laeknirinn mun reglulega rannsaka bl6d og pvag hja pér par sem lyf a bord vid Ryzneuta geta skadad
orlitlar siur i nyrunum (gaukla).

Heetta 4 blookrabbameini

Ef pu feerd blodkrabbamein eins og langvinnt mergfrumuhvitblaedi, bratt mergfrumuhvitbladi eda
mergrangvaxtarheilkenni eda ert i haettu 4 ad fa blodkrabbamein ttir pu ekki ad f4 Ryzneuta nema
leeknirinn gefi pér fyrirmaeli um pad.

Ef 1yfi0 heettir ad virka
Ef lyfid heettir ad virka eins vel og pad tti ad gera mun leeknirinn leita ad astedum pess. betta gaeti
pytt ad pt hafir myndad motefni sem koma i veg fyrir ad lyfid virki rétt.

Born og unglingar
Oryggi og verkun lyfsins er ekki pekkt hja bérnum og unglingum undir 18 ara aldri og pvi ma ekki
gefa pessum aldurshopi lyfid.

Notkun annarra lyfja samhlida Ryzneuta

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um 611 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.
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Medganga og brjostagjof
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum
aodur en lyfid er notad.

Medganga
Ekki er meaelt med notkun Ryzneuta 4 medgongu. Hugsanlega er dhatta til stadar fyrir fostur. Vid grun

um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum adur en lyfid er notad.

Getnadarvarnir hja konum
Konur sem geetu ordid barnshafandi skulu nota 6rugga getnadarvérn medan a notkun Ryzneuta
stendur.

Brjostagjof

Ekki er pekkt hvort Ryzneuta berst 1 brjostamjolk. Lattu leekninn vita ef pt ert med barn 4 brjosti eda
hyggst vera med barn 4 brjosti. Laeknirinn mun hjalpa pér ad akveda hvort rétt sé ad haetta brjostagjof
eda haetta notkun Ryzneuta, med hlidsjon af kostum brjdstagjafar fyrir barnid og avinning af Ryzneuta
fyrir modurina.

Akstur og notkun véla
Ryzneuta hefur engin eda mjog litil ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla.

Ryzneuta inniheldur sorbit6l (E420), natrium og latex

Lyfi0 inniheldur 50 mg af sorbitéli i hverjum 20 mg skammti.

Lyfi0 inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum 20 mg skammiti, p.e.a.s. er sem neest
natriumlaust.

Nalarhettan 4 afylltu sprautunni inniheldur purrt nattirulegt gahmmi (latex), sem getur valdid ofnaemi.

3. Hvernig nota 4 Ryzneuta

Hvernig Ryzneuta er gefio

Notid Ryzneuta alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er ljost hvernig nota a 1yfio skal leita
upplysinga hja laekninum eda lyfjafradingi.

Lyfid er gefid med inndeelingu undir hud.

Ef pu sprautar pig sjalf(ur) med Ryzneuta

Laknirinn akvedur hugsanlega ad pad henti betur ad pu sprautir pig sjalf(ur) med Ryzneuta.
Leaeknirinn eda hjukrunarfreedingurinn synir pér hvernig pt att ad sprauta pig. Ekki reyna ad sprauta
pig sjalf(ur) ef pér hefur ekki verid kennt ad gera pad.

Nanari leidbeiningar um hvernig pa att ad sprauta pig sjalf(ur) med Ryzneuta eru i kaflanum aftast i
pessum fylgisedli.

Ekki ma4 hrista Ryzneuta kroftuglega, pad getur haft ahrif & virkni lyfsins.

Magn og tioni lyfjagjafar med Ryzneuta

Raodlagdur skammtur er ein 20 mg inndaling sem er gefin i lok hverrar lotu
krabbameinslyfjamedferdar, ad minnsta kosti 24 klst. eftir sidasta skammt krabbameinslyfja i peirri
lotu.

Ef notaour er steerri skammtur en meelt er fyrir um

bu geetir fundid fyrir svipudum aukaverkunum og pegar radlagdur skammtur er notadur. Ef notadur er
steerri skammtur af Ryzneuta en meelt er fyrir um skaltu raeda pad vid leekninn, lyfjafraeding eda
hjukrunarfreding.
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Ef gleymist ad nota Ryzneuta
Ef pt sprautar pig sjalf(ur) og gleymir skammti af Ryzneuta skaltu hafa samband vio laekninn til ad fa
upplysingar um hveneer pu att ad sprauta pig neest.

Leitid til leeknisins, lyfjafredings eda hjukrunarfraedingsins ef porf er a frekari upplysingum um
notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid 4 um 0ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum. Segdu
leekninum fré pvi ef pu finnur fyrir pessum einkennum.

Alvarlegustu aukaverkanirnar

Lattu leekninn eda hjukrunarfraedinginn tafarlaust vita og fadu laeknishjalp strax ef pu faerd einhver af

eftirfarandi einkennum.

- Alvarleg ofneemisviobrogd, par med talid bradaofnami og ofsabjug (utbrot, mattleysi, laekkadur
blodprystingur, ondunarerfidleikar, proti i andliti).

- Verkur ofarlega vinstra megin i kvid eda i vinstri 6x1 gaetu verid einkenni um staekkad milta og
rifid milta, en pad sidarnefnda getur verid banvent.

- Hosti, erfidleikar eda sarsauki vid dndun, kvidi og eirdarleysi geta verid merki um
lungnasjukdéma, svo sem lungnabjug, millivefslungnabodlgu, lungnaiferdir, lungnatrefjun,
ondunarbilun og bratt andnaudarheilkenni.

- Bolga eoda proti, sem getur tengst fatidari pvaglatum, dndunarérougleikar, bolginn magi og
seddutilfinning, og almenn preytutilfinning. Pessi einkenni koma yfirleitt hratt fram. betta gaetu
verid einkenni haraedalekaheilkennis, sem veldur pvi ad bl6d lekur 1r litltum &dum ut i likamann
og krefst tafarlausar laeeknishjalpar.

Adrar aukaverkanir

Mjog algengar aukaverkanir (geta komio fyrir hja fleiri en°1°af hverjum 10 einstaklingum)
- beinverkir

Algengar aukaverkanir (geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)
- bakverkur, lidverkir, verkir 1 Gtlimum
- ogleoi
- uppkost
- nidurgangur
- preytutilfinning
- slappleiki og almenn vanlidan
- hiti
- svimi
- hoéfudverkur
- breytingar a4 bléoprufum:
mikill {fj6ldi hvitra blodkorna
haekkun & alaninaminoétransferasa (ALAT)
haekkun & aspartataminétransferasa (ASAT)

Sjaldgzefar aukaverkanir (geta komi0 fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)
- herpessyking

- lystarleysi

- sundl

- truflanir & bragdskyni

- vOdvakrampi

- dofi, naladofi, svidi (ittaugakvillar)

- sljoleiki

- taramyndun
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hradur hjartslattur

hitakof

&dabolga (bolga i @2dum i hud)

purrkur i nefi, bloonasir

verkur 1 munni eda halsi.

hosti

ondunarerfidleikar

boélga 1 slimhtid i munni (munnbdlga)

munnpurrkur

meltingarvandamal (t.d. brjostsvidi)

kvidverkir (magaverkir)

erfidleikar vio a0 kyngja

harmissir

htdvidbrogd svo sem utbrot, klaodi, ofsakladi, raudir blettir, blodrur, bolur, exem, htidpurrkur
kaldur sviti

naetursviti

verkur i ndglum

vodvaverkur

verkir 1 halsi

viobrogd a stungustad, p.m.t. rodi, verkur, klaoi a stungustad
vokvasofnun sem veldur bolgu i nedri hluta fotleggja eda hondum (bolga i Gtlimum)
hrollur

porsti

pyngdaraukning

breytingar 4 blodprufum:

mikill fjoldi dautkyrninga (tegund hvitra bl6okorna)
litill fjoldi daufkyrninga

litill {fj61di hvitra bloédkorna

litid magn blédrauda (blodleysi)

litill fjoldi blodflagna

hakkadur blodsykur

mikid magn af kreatinini (melir nyrnastarfsemi)
hatt gildi gamma-glutamyltransferasa (lifrarensim)

Aukaverkanir sem hafa komid fram vio notkun svipaora lyfja en ekki ennp4a med Ryzneuta

blodsjukdoémar (mergrangvaxtarheilkenni [MDS] eda bratt mergfrumuhvitbleedi [AML])
sigdfrumukreppa hja sjuklingum med sigdkornablddleysi

osax0arbolga (bolga i storu &dinni sem flytur bl6did fra hjartanu um likamann)
Stevens-Johnson heilkenni, sem getur komid fram eins og raudleitir skifulaga eda hringlaga
flekkir & likamanum oft med blodrum i midjunni, flagnandi huo, sar i munni, halsi, nefi,
kynfaerum og augum, geta hiti og flensulik einkenni mégulega komid fram.
Sweets-heilkenni (brad hudsott asamt hita), plomulitar, upphakkadar, sarsaukafullar
vefjaskemmdir & Gtlimum og stundum & andliti og halsi, asamt hita. En adrir peettir geta skipt
mali.

skemmdir 4 litlum sfum innan i nyrum.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um

aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er hagt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Ryzneuta

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.
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Ekki skal nota lyfio eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 6skjunni og merkimida a eftir EXP.
Fymingardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid i keli (2 °C — 8 °C).

Taka ma Ryzneuta ur kaeli og geyma pad vid stofuhita (mest 30 °C) 1 ad hdmarki 2 s6larhringa. Eftir
ad Ryzneuta hefur verid tekid ur keeli og pad ndo stofuhita (mest 30 °C) verdur annadhvort ad nota
lyfid innan 2 daga eda farga pvi.

Ma ekki frjosa. Nota ma Ryzneuta sem hefur frosid fyrir slysni 1 mest 24 klst. einu sinni.
Geymid afylltu sprautuna i ytri umbadum til varnar gegn ljosi.

Ekki skal nota lyfio ef pad er gruggugt eda inniheldur agnir.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Leitiod rada i apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hztt er ad nota. Markmioid er ad
vernda umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Ryzneuta inniheldur

- Virka innihaldsefnid er efbemalenograstim alfa. Hver afyllt sprauta inniheldur 20 mg af
efbemalenograstimi alfa i 1 ml af lausn.

- Onnur innihaldsefni eru natriumasetat prihydrat, isediksyra, sorbitél (E420), polysorbat 20,
edetiksyra (EDTA) og vatn fyrir stungulyf. Sjé kafla 2. ,,Ryzneuta inniheldur sorbitol (E420),
natrium og latex“.

Lysing a utliti Ryzneuta og pakkningastzerdir
Ryzneuta er teert, litlaust stungulyf, lausn (stungulyf) i afylltri sprautu ur gleri (20 mg/1 ml) med
afastri nal ar rydfriu stali og nalarhettu.

Hver pakkning inniheldur 1 afyllta sprautu.

Markadsleyfishafi
Fisiopharma S.r.1.

Nucleo Industriale
Palomonte, SA, 84020, italia

Framleioandi

Catalent Germany Schorndorf GmbH
Steinbeisstrasse 1-2,

D-73614 Schorndorf, byskaland

Eurofins PHAST GmbH
Kardinal-Wendel-Strasse 16,
Homburg, Saarland, 66424, byskaland

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

Deutschland

APOGEPHA Arzneimitte]l GmbH
Kyffhiuserstr. 27

D-01309 Dresden
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Simi: +49 351 3363-3
Bréfasimi: +49 351 3363-440
Netfang: info@apogepha.de

Osterreich

Astro Pharma GmbH
Allerheiligenplatz 4

A-1200 Wien

Simi: +43 (1) 979 9860
Bréfasimi: +43 (1) 979 2540
Netfang: office@astropharma.at

bessi fylgiseoill var sidast uppfaerour i
Upplysingar sem hagt er ad nalgast annars stadar

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.cu
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Leidbeiningar um notkun Ryzneuta afylltrar sprautu

RYZNEUTA - notkunarleidbeiningar

Notkunarleidbeiningar
Ryzneuta 20 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
efbemalendgrastim alfa
Stungulyf, til notkunar undir huo

bessi fylgisedill inniheldur upplysingar um hvernig & ad sprauta Ryzneuta. Lesi0 allar
leidbeiningarnar adur en byrjad er ad nota Ryzneuta.

Mikilvaegt er ad pu reynir ekki ad sprauta pig sjalf(ur) fyrr en pt hefur fengid videigandi pjalfun hja
leekninum, hjikrunarfredingnum eda lyfjafredingi. Ef pu ert ekki viss hvernig pu att ad sprauta pig
skaltu bidja leekninn, hjukrunarfraedinginn eda lyfjafraeding um adstod.

Hvernig Ryzneuta afyllta sprautan litur at
Mynd A: Ny sprauta med nalarhettu a

Mynd B: Ny sprauta an nalarhettu
Mynd C: Notud sprauta sem synir virkjadan 6ryggisbinad

Stimpilstong
-1 Notud stimpilstong

Grip fyrir fingur
Merkimidi og :
fyrningardagsetning ! Notadur
Gluggi sprautuho6lks . sprautuholkur

Notud nal

Nalarvorn —

Nalarvorn

Nalarhetta

P : Nalarhetta fjarleegd Eftir inndalingu
Fyrir inndelingu fyrir Iyfjagiof

Mynd A Mynd B Mynd C

Mikilvaegt: adur en inndeaeling

e Ryzneuta er adeins til inndelingar undir hud (sprautad beint i fitulagid undir
hudinni).

e Geymid Ryzneuta par sem born hvorki na til né sja.

e [ 4tid sprautuna na stofuhita i u.p.b. 30 minttur adur en inndzling fer fram.

e Nalin er hulin grarri nalarhettu sem verdur ad fjarleegja fyrir inndaelingu (sja
mynd B).

e Nalarhettan inniheldur purrt nattarulegt gmmi (latex). bu matt ekki nota
Ryzneuta ef pu ert med ofnaemi fyrir latexi.

e Afyllta sprautan er med nalarvorn sem virkjast og hylur nalina eftir ad gjof
lyfsins er lokid. Nalarvornin hjalpar til vio ad koma i veg fyrir stunguslys (sja
mynd C).
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e Fleygio notudum sprautum i stungupolid, einnota ilat fyrir oddhvassa hluti um
leid og inndzelingu er lokid. Sja ,,Férgun Ryzneuta® aftast i leidbeiningunum.

Varuo:

x  Ma ekki nota eftir fyrningardagsetningu sem er 4 merkimida afylltu sprautunnar.
Ekki mé hrista afylltu sprautuna.
Ekki nota afyllta sprautu aftur.
Ekki fjarleegja grau nalarhettuna fyrr en pt ert tilbtinn/tilbuin ad dela inn lyfinu.
Ekki ma nota afylltu sprautuna ef askjan er opin eda skemmd.
Ekki gripa um stimpilstongina.

X X X X X X

brotin po6 ad brotid sjaist ekki. Notid nyja afyllta sprautu.
x  Rennid ekki glaeru nalarvérninni yfir ndlina 40ur en inndelingin er gefin. Petta mun

Notid ekki afylltu sprautuna ef hun hefur dottid 4 hart yfirbord. Afyllta sprautan getur verid

,»virkja“ eda leesa gleeru nalarvorninni. Ef hin er pegar laest skal nota adra afyllta sprautu sem

hefur ekki verio virkjud og er tilbuin til notkunar.

Efni sem parf'til ad gefa inndelingu:

Ein afyllt Ryzneuta-sprauta
Sprittpurrka
Bémullarhnodra eda grisju
Plastur

Forgunarilat fyrir beitta hluti - sja ,,Férgun Ryzneuta“ i lok pessara leidbeininga.

Undirbuningur fyrir inndalingu Ryzneuta

1

Takid Ryzneuta 6skjuna tr keeli.

Takid sprautubakkann ur 6skjunni og setjio hann a hreint, slétt vinnusvaedi.

Latid sprautuna na stofuhita i u.p.b. 30 minatur adur en inndalingin er gefin.

x  Ekki hita sprautuna med hitagjafa eda skilja sprautuna eftir i beinu sélarljosi.

Safnadu saman 6llum birgdum og settu peer
a hreint yfirbord par sem god lysing er til
stadar:

e Ryzneuta
Sprittpurrka
Bomullarhnoori eda grisja
Pléstur
Forgunarilat fyrir oddhvassa hluti
eda samberileg ilat sem uppfylla
gildandi reglur

Bomull:
hn

2

Opnid sprautubakkann med pvi a0 draga
lokio 4 bakkanum aftur.

Takid um gleeru nalarvornina til ad fjarlegja
afylltu sprautuna ur bakkanum eins og synt
er.

Til oryggis:
x  Ekki gripa um stimpilstongina

x  Ekki gripa um grau nalarhettuna.
x  Ma ekki hrista

/
,#\ﬁ

Gripid hér /”\i
S ‘//-\ “
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x  Ekki fjarlegja nalarhettuna af
sprautunni fyrr en pu ert
tilbtinn/tilbuin ad deela inn lyfinu.

Skooid lyfid og afylltu sprautuna.
Gangiod ur skugga um ad lyfio i afylltu

x  Ekki ma nota afyllta sprautu:

o cf lyfid er skyjad, mislitad eda
inniheldur agnir. Ef einhver hluti
virdist sprunginn eda brotinn.

e cf hun hefur dottid.

e ef graa nalarhettan er ekki 4 nalinni
eda ekki vel fest.

o cf fyrningardagsetningin sem
prentud er & midann er lidin.

[ 61lum ofangreindum tilvikum skal nota
nyja afyllta sprautu.

sprautunni sé teert, litlaust og laust vid agnir.

Undirbuningur a stungustao

5

Veljio stungustad eins og synt er 4
skyringarmyndinni til haegri (graa svadio).
Heegt er ad nota:

o Leri.
o Kvidsva0i, fyrir utan 5 cm sveaedi i
kringum nafla.

e Ofarlega 4 utanverdum rasskinnum
(bara ef einhver annar sprautar pig).

e Ofarlega 4 utanverdum
upphandleggjum (bara ef einhver
annar sprautar pig).

Ef pt vilt nota sama hudsvaei til
inndeaelingar (t.d. leeri eda handlegg) skaltu
gacta pess ad stinga ekki 4 sama stad og p
notadir vio fyrri inndeelingu.

x  Ekki deela { svaedi par sem hudin er
aum, marin, raud eda horo.
x  Ekki nota sva0i med 6rum eda sliti.
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bvoid hendur vandlega med sépu og vatni.

Hreinsid stungustadinn med sprittpurrku.
Latid hudina porna.

x  Ekki nota viftu til ad purrka hreinsada
sva0id, né blasa a pad.

x  Ekki snerta svae0io aftur fyrir
inndaelingu.

Ryzneuta dzlt inn

7

Haldid um nalarvornina a afylltu sprautunni.
Dragid grau nalarhettuna varlega beint af og
fra likamanum.

Gatid pess alltaf ad hendur snerti ekki
nalina.

x  Ekki snua upp a eda beygja grau
nalarhettuna.

x  Haldid ekki um stimpilstongina a
sprautunni.

x  Ekki setja grau nalarhettuna aftur a
Sprautuna.

Fleygid grau nalarhettunni i venjulegt rusl
eda i ilat fyrir oddhvassa hluti.

Klipid hudina a stungustadnum til pess ad fa
pétt yfirbord.
e Haldid hudinni klemmdri. Stingid
nalinni inn 1 hidina undir 45 til 90
gradu horni.

Mikilveegt: Haldid hudinni klemmdri medan
a inndeelingu stendur til ad koma i veg fyrir
inndeelingu i vodva og ekki snerta
stungustadinn.

Ytid 4 blau stimpilstongina par til hun naer
botninum med pvi ad nota haegan og
stodugan prysting.
e Yta verdur stimpilstonginni alveg
nidur til ad gefa allan skammtinn.
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10

begar allur skammturinn hefur verid gefinn
skal halda afram ad yta til ad virkja
nalarhlifina.

Losid pumalinn heegt af stimpilstonginni par
til nalarhlifin hefur virkjast ad fullu.
e Nalin dregst sjalfkrafa fra hudinni og
inn 1 hélkinn.
e Tekid mun lesast i stoou og hlifa
nalinni.

x  Reynid ekki ad prysta & stimpilstongina
til ad koma nalinni ut.

11

begar nalin hefur verid fjarleegd skal skoda sprautuhdlkinn.
e Ef pad litur ut fyrir ad lyfio sé ennpa i sprautuholkinum pydir pad ad fullur skammtur
hefur ekki verio gefinn.

Skooid stungustadinn.
o Efbladir fra stungustadnum skal prysta 4 hann med bomullarhnodra eda grisju.
o  Setji0 plastur yfir stungustadinn ef porf krefur.

x  Ekki nudda sva01d.

Notid hverja sprautu adeins einu sinni. Ef vandamal koma upp skal leita rada hja lekninum
eda hjikrunarfreedingnum.

Forgun Ryzneuta

12 Setjid notudu sprautuna strax eftir notkun i
ilat fyrir oddhvassa hluti. ﬁ
Geymid notadar sprautur par sem bdrn
hvorki na til né sja. O,
x  Ekki ma skola lyfjum nidur i
frarennslislagnir eda fleygja peim med
heimilissorpi.
13

Farga skal notadri sprautu i samraemi vid reglur 4 vidkomandi stad. Leitid rada i apoteki um
hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfio.
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