VIDAUKI I

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



vbetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljétt og
orugglega til skila. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er
um ad tengist lyfinu. | kafla 4.8 eru upplysingar um hvernig tilkynna 4 aukaverkanir.

1. HEITI LYFS

Spevigo 450 mg innrennslispykkni, lausn

2. INNIHALDSLYSING

Hvert hettuglas inniheldur 450 mg af spesolimabi i 7,5 ml.

Hver ml af innrennslispykkni, lausn inniheldur 60 mg af spesolimabi.

Eftir pynningu inniheldur hver ml af lausn 9 mg af spesolimabi (sja kafla 6.6).

Spesolimab er framleitt i eggjastokkafrumum kinverskra hamstra med DNA radbrigdataekni.

Hjalparefni med pekkta verkun

Hvert hettuglas inniheldur 3 mg af pélysorbati 20 (E432).

Sja lista yfir 6l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Innrennslispykkni, lausn (saeft pykkni)

Teer eda Orlitid dpallysandi, litlaus eda orlitid brangul lausn.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Spevigo er &tlad til medferdar & versnandi einkennum (flares) Gtbreidds graftarbélusora (generalised
pustular psoriasis, GPP) hja fullorénum og unglingum fra 12 ara aldri sem einlyfjamedferad.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Leeknar med reynslu af medferd sjuklinga med bolgusjukdoéma i hid eiga ad hefja medferdina og hafa
eftirlit med henni.

Medferd ma hefja med afylltri sprautu med inndeaelingu undir hud til ad koma i veg fyrir versnandi
einkenni Gtbreidds graftarbdlusora (sja samantekt & eiginleikum lyfs fyrir Spevigo 150 mg og 300 mg
stungulyf, lausn i afylltri sprautu) eda med skammti af spesolimabi i blazed til medferdar & versnandi
einkennum UGtbreidds graftarbéluséra.

Skammtar

Radlagdur skammtur vid versnandi einkennum Gtbreidds graftarboluséra hjé fulloronum og unglingum
fra 12 ara aldri sem vega a.m.k. 40 kg er stakur 900 mg skammtur (tvo hettuglds med 450 mg) gefinn
sem innrennsli i blaaed. Ef versnandi einkenni eru vidvarandi méa gefa 900 mg vidbotarskammt einni
viku eftir upphafsskammtinn.



Spevigo hefur ekki verid rannsakad hja sjuklingum sem vega minna en 40 kg. Byggt & likénum og
hermingum & lyfjahvérfum er radlagdur skammtur hjé unglingum fra 12 ara aldri sem vega > 30

09 < 40 kg stakur 450 mg skammtur (eitt hettuglas med 450 mg) gefinn sem innrennsli i blazed (sja
kafla 5.2). Ef versnandi einkenni eru vidvarandi ma gefa 450 mg vidbdtarskammt (eitt hettuglas med
450 mg) einni viku eftir upphafsskammtinn.

Kliniskar upplysingar um medferd 4 versnandi einkennum sem blossa upp ad nyju eru mjog
takmarkadar (sja kafla 4.4).

Kliniskar upplysingar um notkun annarra medferda vid uUtbreiddum graftarb6luséra samhlida
spesolimabi eru takmarkadar. Spesolimab & ekki ad nota samhlida 6drum medferdum vid Utbreiddum
graftarbdlusora, t.d. med altekum onaemisbalandi lyfjum, til ad medhondla versnandi einkenni (sja
kafla 4.4 og 4.5).

Sérstakir sjuklingahdpar

Aldradir
EKKi er porf & skammtaadlogun.

Skert nyrna- og lifrarstarfsemi

Spesolimab hefur ekki verid formlega rannsakad hja pessum sjaklingahépum. Yfirleitt er ekki gert rad
fyrir ad pessir sjukdomar hafi klinisk &hrif sem skipta mali & lyfjahvorf einstofna métefna og ekki er
talin porf & adlégun skammta.

Born
Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun spesolimabs hja bornum yngri en 12 ara. Engar

upplysingar liggja fyrir.
Lyfjagjof

Lyfid ma eingéngu gefa sem innrennsli i blaaed. Ekki méa gefa lyfid sem inndeelingu eda
hledsluskammt i blaad.

Eftir pynningu med natriumklérid 9 mg/ml (0,9%) stungulyfi, lausn er lyfid gefid sem samfellt
innrennsli i blaed a4 90 mindtum med innrennslisslongu i gegnhum safda siu (gatasteerd 0,2 mikron) i
innrennslissetti sem er an sotthitavalda og med litla préteinbindingu. Ekki ma gefa annad innrennsli
samhlida i somu blasedaslongu.

Ef heaegt er & innrennslinu eda pad stddvad timabundid & heildarinnrennslistiminn (p.m.t. timinn sem
innrennslio er stddvad) ekki ad vera lengri en 180 mindtur (sjé kafla 4.4).

Sja leidbeiningar i kafla 6.6 um pynningu lyfsins fyrir gjof.
4.3 Frabendingar

Alvarlegt eda lifshattulegt ofneemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i
kafla 6.1 (sja kafla 4.4).

Virkar sykingar sem eru kliniskt mikilveegar (t.d. virkir berklar, sja kafla 4.4).
4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Rekjanleiki

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



Sykingar
Spesolimab getur aukid hettu & sykingum (sjé kafla 4.8).

Hja sjuklingum med langvinna sykingu eda sogu um endurtekna sykingu skal ihuga hugsanlega ahaettu
og vaentanlegan kliniskan avinning af medferd adur en spesolimabi er avisad. Ekki skal hefja medferd
med spesolimabi hja sjuklingum med virka sykingu sem er kliniskt mikilvaeg fyrr en sykingin hefur
gengid til baka eda hefur verid medhdndlud a fullnaegjandi hatt. Sjuklingum skal radlagt ad hafa
samband vid laekni ef teikn eda einkenni um sykingu sem er kliniskt mikilveeg koma fram eftir
medferd med spesolimabi.

Mat & berklum fyrir medferd

Adur en medferd med spesolimabi er hafin skal meta sjuklinga med tilliti til berklasykingar.
Spesolimab er ekki etlad til notkunar hja sjuklingum med virka berklasykingu (sja kafla 4.3).

ihuga skal medferd vid berklum &dur en medferd med spesolimabi er hafin hja sjuklingum med dulda
berkla, sogu um berkla eda sem hafa hugsanlega umgengist einstakling med virka berkla, pegar ekki er
haegt ad stadfesta ad medferd hafi verid fullneegjandi. Eftir medferd med spesolimabi skal fylgjast med
sjuklingum med tilliti til teikna og einkenna virkra berkla.

Ofnaemi og innrennslistengd vidbrogd

Ofnami og innrennslistengd vidbrogd geta komio fyrir vid gjof einstofna métefna eins og
spesolimabs. Ofnaemi getur falid i sér bradaviobrogd eins og bradaofneemi og seinkud vidbrdgd eins
og lyfjaviobrogd med fjdlgun raudkyrninga og altekum einkennum (DRESS).

Tilkynnt hefur verid um skyndileg ofnaemisviobrégd, p.m.t. bradaofnaemisviobrogo, hja sjuklingum
sem fengu medferd med spesolimabi (sja kafla 4.8).

Ef sjuklingur feer einkenni bradaofnemis eda onnur alvarleg ofnaemisvidbrogo skal tafarlaust heetta
medferd med spesolimabi og hefja videigandi medferd (sja kafla 4.3).

Ef sjuklingur feer vaeeg eda midlungsmikil ofneemisvidbrdogd medan & innrennsli i blazed stendur eda
onnur innrennslistengd vidbrdgd, skal stédva medferdina og ihuga videigandi leeknismedfero (t.d. med
altekum andhistaminum og/eda barksterum). begar vidbrégdin hafa gengid til baka, ma hefja
innrennslid ad nyju med hagara innrennsli og auka hradann smam saman til ad ljuka innrennslinu (sja
kafla 4.2).

Notkun hjé sjuklingum med versnandi einkenni Utbreidds graftarbéluséra sem eru brad og lifshaettuleg

Engin reynsla er af notkun spesolimabs hja sjuklingum med versnandi einkenni Utbreidds
graftarbolusora sem eru brad og lifsheettuleg eda versnandi einkenni sem krefjast gjorgeslumedferdar.

Samhlidanotkun med 68rum medferdum vid Utbreiddum graftarbéluséra

Ekki hefur farid fram kerfisbundid mat & 6ryggi og verkun spesolimabs i samhlidamedferd med
6naemisbalandi lyfjum, par med talid lifefnalyfjum (sja kafla 4.5). I klinisku rannsékninni & medferd
vid versnandi einkennum Gtbreidds graftarbolusora atti Gtskolunartimabil sér stad vid flestar adrar
medferdir (medferdir med lifefnalyfjum eda 6drum alteekum 6naemisbelandi lyfjum), en sumum
medferdum var heett 40ur en medferd med spesolimabi hdfst &n pess ad Utskolunartimabil veeri
naudsynlegt (metétrexat, cikldsporin, retindidar, stadbundnar medferdir) (sja kafla 5.1).
Samhlidanotkun annarra 6naemisbelandi lyfja og spesolimabs er ekki radlégd. begar medferd med
spesolimabi er hafin, skal haetta 6drum medferdum vid Utbreiddum graftarb6luséra og ekki skal nota
adra medferd (t.d. med alteekum 6naemisbelandi lyfjum) samhlida til ad medhondla versnandi
einkenni.



Endurtekin medferd

Mjog takmarkadar upplysingar um verkun og 6ryggi liggja fyrir hvad vardar endurtekna medferd med
spesolimabi vid einkennum sem blossa upp ad nyju. | Effisayil 1 fengu fimm sjuklingar endurtekna
medferd vid einkennum sem blossudu upp ad nyju og var fylgt eftir i ad lagmarki 8 vikur.

Onzming

Ekki er pekkt hvort spesolimab hafi ahrif & verkun béluefna.

Engar upplysingar liggja fyrir um hugsanlega fylgisykingu af véldum lifandi béluefna hja sjuklingum
sem f& spesolimab (sjé kafla 4.5). A.m.k. 4 vikur purfa ad lida & milli bélusetninga med lifandi
boluefnum og medferdar med spesolimabi. Ekki skal gefa lifandi boluefni i a.m.k. 16 vikur eftir
medferd med spesolimabi.

Sja frekari upplysingar um dnaemingu adur en medferd til ad koma i veg fyrir versnandi einkenni

Utbreidds graftarboluséra er hafin i samantekt & eiginleikum lyfs fyrir Spevigo 150 mg stungulyf, lausn
i &fylltri sprautu.

Uttaugakvilli

Heetta & Uttaugakvilla vid notkun spesolimabs er ekki pekkt. Tilkynnt hefur verid um attaugakvilla i
Kliniskum ranns6knum med spesolimabi. Laeknar purfa ad vera vakandi fyrir einkennum sem geetu
bent til nytilkomins Gttaugakvilla.

Hjélparefni med pekkta verkun

Polysorbot
Lyfid inniheldur 3 mg af pélysorbati 20 i hverju 7,5 ml hettuglasi. P6lysorbét geetu valdid
ofnaemisvidbrogdum.

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

4.5  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

EkKi hafa verid gerdar neinar rannsoknir a milliverkunum. EkKki er gert rad fyrir ad spesolimab valdi
frumubodamidladri CYP-milliverkun hja sjuklingum med Gtbreiddan graftarb6lusora.

Ekki ma gefa lifandi boluefni samhlida spesolimabi (sjé kafla 4.4).

Takmorkud reynsla er af samhlidanotkun spesolimabs med énaemisbalandi lyfjum hja sjuklingum
med Utbreiddan graftarbolusoéra (sja kafla 4.4).

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Engar eda takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun spesolimabs & medgdngu. Forkliniskar
rannsoknir par sem notadur var einstofna motefnastadgengill gegn IL36R sem er sérteekur fyrir mys
benda hvorki til beinna né dbeinna skadlegra &hrifa & exlun (sja kafla 5.3). Vitad er ad
immunoglébualin r ménnum (1gG) berst yfir fylgju. Til 6ryggis etti ad fordast notkun spesolimabs &
medgodngu.



Brjostagjof

Engar upplysingar liggja fyrir um utskilnad spesolimabs i brjéstamjélk. Hja ménnum skiljast 1gG
motefni Ut i brjostamjolk fyrstu dagana eftir feedingu og péttnin fer leekkandi fljotlega eftir pad. Par af
leidandi getur flutningur a IgG maétefnum til nybura med mjolk att sér stad fyrstu dagana. A pessu
stutta timabili er ekki haegt ad Utiloka haettu fyrir bdrn sem eru & brjosti. Eftir pad ma nota spesolimab

medan & brjostagjof stendur ef klinisk porf er &. Ef medferd var hett fyrir sidasta pridjung medgdngu,
ma hefja brjostagjof strax eftir faedingu.

Frj6semi

Engar upplysingar liggja fyrir um ahrif spesolimabs & frjdsemi hja ménnum. Rannséknir & masum par
sem notad var einstofna métefnastadgengill gegn IL36R sem var sértaekur fyrir mys benda hvorki til
beinna né dbeinna skadlegra ahrifa & frjdsemi vegna maétverkunar IL36R (sjé kafla 5.3).

4.7  Ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Spevigo hefur engin eda dveruleg ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt & 6ryqgi

Algengustu tilkynntu aukaverkanirnar voru sykingar (17,1%) par sem pvagfarasyking var tilkynnt
sem alvarleg hja 1 sjuklingi (2,9%) (sja Lysing & véldum aukaverkunum).

Tafla yfir aukaverkanir

I toflu 1 ma finna lista yfir aukaverkanir sem tilkynnt var um i kliniskum rannséknum og eftir
markadssetningu. Aukaverkanirnar eru taldar upp samkvemt MedDRA flokkun eftir liffeerum og tioni
a eftirfarandi hatt: 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), tidni ekKki
pekkt (ekki haegt ad datla tioni at fra fyrirliggjandi gégnum).

Tafla 1: Aukaverkanir

Flokkun eftir liffarum Aukaverkanir Tioni

Sykingar af véldum sykla og snikjudyra Syking® Mjog algengar
Onamiskerfi Ofnaemi® Tioni ekki pekkt
HU0 og undirhad KI&di Algengar
Almennar aukaverkanir og aukaverkanir | Viobrégd a stungustad Mjog algengar®
a ikomustad breyta Algengar

3 Algengustu sykingarnar sem tilkynnt var um voru pvagfaerasyking (algengar) og syking i efri hluta
Ondunarvegar (mjog algengar)

%) Ur opnum framhaldsrannséknum og reynslu eftir markadssetningu

© EkKi tilkynntar i Effisayil 1

Lysing & voldum aukaverkunum

Sykingar

A einnar viku samanburdartimabilinu med lyfleysu i Effisayil 1 var tilkynnt um sykingar hja 17,1%
sjuklinga sem fengu spesolimab samanborid vid 5,6% sjuklinga sem fengu lyfleysu. I Effisayil 1 var
tilkynnt um alvarlega sykingu (pvagfeaerasykingu) hja einum sjaklingi (2,9%) i spesolimab hépnum og
engum sjuklingi i lyfleysunopnum. A samanburdartimabilinu med lyfleysu sem st6d yfir i allt ad

48 vikur i Effisayil 2 var tilkynnt um sykingar hja 33,3% sjuklinga sem fengu Spevigo og 33,3%
sjuklinga sem fengu lyfleysu. I Effisayil 2 var tilkynnt um alvarlegar sykingar hja 3 sjiklingum (3,2%)
i Spevigo hépnum og engum sjuklingi i lyfleysuhopnum.

6



Sykingar sem komu fram i kliniskum ranns6knum med spesolimabi voru yfirleitt veegar eda
midlungsmiklar og ekkert sérstakt mynstur kom fram hvad vardar sjukdémsvald eda tegund sykingar.

Ofnaemi

Ofnaemi felur i sér skyndileg alteek ofnaemisviobrogd, par med talin bradaofnaemisvidbrogd. Tilkynnt
hefur verid um skyndileg alteek ofnaemisvidbrégo i opnum framhaldsranns6knum og eftir
markadssetningu.

Viobrdgd & stungustad
Vidbrogd & stungustad eru m. a. rodi, proti, verkur, herslismyndun, hiti, flognun, bdlur, kladi, utbrot
og ofsakladi & stungustad. Viobrogd a stungustad voru yfirleitt veeg eda midlungsmikil.

Bdrn

Fyrirliggjandi upplysingar um unglinga eru takmarkadar. 8 unglingar med Utbreiddan graftarb6lusoéra,
14 til 17 ara, voru skradir i rannsoknina Effisayil 2 (sja kafla 5.1). A heildina litid voru
oryggisupplysingar hja unglingum sem fengu medferd med spesolimabi (n = 6) i samraemi vid
Oryggisupplysingar hja fulloronum og engin ny 6ryggisvandamal hafa komid i ljos.

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. bannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahaettu 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.

49 Ofskdmmtun

Steersti skammturinn af spesolimabi sem gefinn var i kliniskum rannséknum var 1.200 mg i blazd eda
undir htd. Aukaverkanir sem komu fram hja einstaklingum sem fengu staka eda endurtekna skammta
allt ad 1.200 mg voru i samraemi vid pekktar upplysingar um 6éryggi spesolimabs.

Vid ofskdmmtun er radlagt ad fylgjast med sjuklingnum med tilliti til teikna eda einkenna
aukaverkana og hefja einkennamedferd eftir pvi sem vio a.

5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR

51 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Onamisbalandi lyf, interleukinhemlar, ATC-flokkur: LO4AC22
Verkunarhattur

Spesolimab er mannadlagad andverkandi einstofna 6nemisglébalin G1 (1IgG1) métefni sem hindrar
bodskipti interleukin 36 vidtaka (IL36R) hja monnum. Binding spesolimabs vid IL36R kemur i veg
fyrir sidari virkjun IL36R med bindlum pess (IL36 a, B og v) og i kjolfarid virkjun bolgumyndandi
ferla.

Lyfhrif

Eftir medferd med spesolimabi i blaaed hja sjuklingum med Gtbreiddan graftarb6luséra saust lekkud
gildi C-vidbragdsnaems proteins (CRP), IL6, T-hjalparfrumu (Th1/Th17) midladra frumuboda,
hyrnisfrumumidladrar bolgumerkja, daufkyrningamidla og bélgumyndandi frumuboda i sermi og hud i
viku 1 samanborid vid upphafsgildi og tengdist minnkudum alvarleika. pessi leekkun lifmerkja vard
meira aberandi vid sidustu melingu i viku 8 i Effisayil 1.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

Verkun og 6ryqgqgi

Effisayil 1 (1368-0013)

Slembirtdud, tviblind rannsékn med samanburdi vid lyfleysu (Effisayil 1) var gerd til ad meta verkun
og 6ryggi spesolimabs hja fullordnum sjaklingum med versnandi einkenni Utbreidds graftarbéluséra
samkveaemt greiningarviomioi ERASPEN (European Rare And Severe Psoriasis Expert Network),
6héd stokkbreytingastodu IL36RN. Sjuklingum var slembiradad ef peir voru med midlungsmikla eda
verulega sjukdémsversnun Utbreidds graftarboluséra samkvaemt heildarskori & GPPGA-matskvarda
(Generalized Pustular Psoriasis Physician Global Assessment) (sem er & bilinu 0 [hrein] til 4 [veruleg])
af a.m.k. 3 (midlungsmikil), nyjar graftarbolur (nytilkomnar eda versnandi graftarbélur), GPPGA
undirskor fyrir graftarb6lur sem var a.m.k. 2 (veaeg), og a.m.k. 5% af likamsyfirbordi er pakid roda og
graftarbolum. Sjdklingar purftu ad haetta altekri og stadbundinni medferd vid Gtbreiddum
graftarbdlusora fyrir slembirddun (sja toflu 2). Sjaklingar med brada lifshettulega sjukdémsversnun
Utbreidds graftarbolusora eda sem purftu gjérgeslumedferd voru Gtilokadir fra rannsokninni.

Tafla 2: Lagmarkstimi fra pvi ad hett var ad nota leyfisskyld lyf til medferdar & Gtbreiddum
graftarbolusora og fram ad slembirédun (Effisayil 1)*

Lengd atskolunartimabils Lyf eda lyfjaflokkur

2 manuadir adalimumab, alemtuzumab, briakinumab, brodalumab, efalizumab,
guselkumab, infliximab, ixekizumab, natalizumab, risankizumab,
rituximab, secukinumab, tildrakizumab, ustekinumab, visilizumab,
rannsoknarlyf vid sora (ekki lifefnalyf)

6 vikur etanercept

30 dagar adrar medferdir med alteekum 6naemisbaelandi lyfjum (t.d.
barksterar**, sykl6fosfamid), tofacitinib, apremilast; adrar alteekar
medferdir vid sora (t.d. famarot), 61l rannsoknarteeki eda -lyf (ad
undanskildum séralyfjum); ljésefnamedferd (t.d. PUVA);
adsogsblodfrumuskiljun (adsorptive apharesis) kyrninga og
einkjornunga

7 dagar anakinra

* Engin medferd var hafin 1 viku fyrir slembirdédun: ljésamedfero (t.d. UVA, UVB), stadbundin medferd vio
sora eda einhverjum 6drum haosjukdoémi (t.d. stadbundnir barksterar, stadbundnar D-vitaminhlidstedur, tjara,
antralin, stadbundnir retin6idar); engin medferd var hafin 2 vikum fyrir slembirédun, skammtar voru ekki
heekkadir sidustu 2 vikurnar fyrir slembir6dun og hatta purfti medferd fyrir gjof a fyrsta skammtinum:
metétrexat, ciklésporin, retindidar.

** Engin takmdrkun var & notkun innéndunarbarkstera til ad medhdndla astma eda barksteradropum sem gefnir
voru i auga eda eyra.

Adalendapunktur rannséknarinnar var hlutfall sjaklinga med GPPGA undirskor 0 (sem gefur til kynna
engar synilegar graftarbolur) i viku 1 eftir medferd. Lykilaukaendapunktur rannséknarinnar var
hlutfall sjaklinga med GPPGA heildarskor 0 eda 1 (hrein eda naestum hrein hud) i viku 1. Fyrir
GPPGA undirskor 0 og GPPGA heildarskor 0/1 var notadur tilreikningur (non-responder imputation)
fyrir sjuklinga sem svara ekki medferd fyrir tilvik par sem notkun neydarlyfja (medferd ad vali
rannsoknaradila ef sjikdémurinn versnadi) og bjérgunarlyfja (einn 900 mg skammtur af spesolimabi i
bladzd) var naudsynleg, sem og ef upplysingar vantadi.

Alls var 53 sjuklingum slembiradad (2:1) og fengu stakan 900 mg skammt af spesolimabi (n = 35) eda
lyfleysu (n = 18) i bldzed. Sjuklingar i 6drum hvorum medferdarhopnum sem fundu enn fyrir versnandi
einkennum i viku 1 mattu fa stakan opinn 900 mg skammt af spesolimabi i blaaed, sem leiddi til pess
ad 12 sjuklingar (34%) i spesolimab hépnum fengu annan skammt af spesolimabi og 15 sjuklingar
(83%) i lyfleysuhépnum fengu einn skammt af spesolimabi & degi 8. Ad auki fengu 6 sjuklingar (4 i
spesolimab hépnum, 2 i lyfleysuh6pnum) medferd vid versnandi einkennum med stokum 900 mg
skammti af spesolimabi i blaaed vid endurkomu sjukdémsversnunar eftir dag 8.

Rannsoknarpydid var 32% karlar og 68% konur. Medalaldur var 43 &r (& bilinu: 21 til 69); 55%
sjuklinga voru asiskir og 45% hvitir. Flestir sjaklingar sem téku pétt i rannsokninni voru med GPPGA
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undirskor 3 (43%) eda 4 (36%) og sjuklingar voru med GPPGA heildarskor 3 (81%) eda 4 (19%).
24,5% sjuklinga hofou adur fengid medferd med lifefnalyfjum vid Utbreiddum graftarb6lusoéra.

Adal- og lykilaukaverkunarnidurstodur

I viku 1 var tolfredilega marktaekur munur & hlutfalli sjiklinga sem nadu GPPGA undirskori 0 fyrir
graftarbolur (sem gefur til kynna engar synilegar graftarb6lur) og GPPGA heildarskori 0 eda 1 (hrein
eda nénast hrein hud) i spesolimab hdpnum samanborid vid lyfleysu (sja toflu 3).

Tafla 3: GPPGA undirskor fyrir graftarbélur og GPPGA heildarskor i viku 1 (Effisayil 1)

Lyfleysa Spesolimab 900 mg i.v.
Fjoldi greindra sjuklinga 18 35
Sjuklingar sem nddu GPPGA undirskori 0, n 1(5,6) 19 (54,3)
(%)
p-gildi* 0,0004
Sjuklingar sem nddu GPPGA heildarskori O 2(11,1) 15 (42,9)
eda 1, n (%)
p-gildi* 0,0118

GPPGA = Generalised Pustular Psoriasis Physician Global Assessment; i.v. = i blazd
* Einhlioa p-gildi

Medferdarahrif komu fram hja 6llum sjaklingum 6had IL36RN stokkbreytingastdou, baedi fyrir adal-
og lykilaukaendapunktana.

Effisayil 2 (1368-0027)

Slembir6dud, tviblind rannsdkn & stigi 11b med samanburdi vid lyfleysu (Effisayil 2) var gerd til ad
meta verkun og 6ryggi spesolimabs vid gjof undir hid hja fullordnum og unglingum med ségu um
Utbreiddan graftarb6luséra samkveemt greiningarviomidi ERASPEN, 6héad stokkbreytingastddu
IL36RN, og sem hoféu fengid ad minnsta kosti tvaer sjukdémsversnanir Gtbreidds graftarbéluséra sem
voru midlungsmiklar eda alvarlegar. Sjuklingum var slembiradad ef peir voru med

heildarskorid 0 eda 1 a GPPGA-matskvardanum vid skimun og slembirédun. Sjuklingar purftu ad
heetta altaekri og stadbundinni medferd vid Utbreiddum graftarb6lusora fyrir eda vid slembirddun.
pessir sjuklingar purftu ad hafa sogu um sjakdémsversnun 4 medan peir voru a samhlida medferd vio
Utbreiddum graftarbélusora eda ségu um sjukdémsversnun eftir ad skammtar pessara samhlida lyfja
voru minnkadir eda notkun peirra var hett.

Adalendapunktur rannséknarinnar var timinn fram ad fyrstu sjukdémsversnun Gtbreidds
graftarbolusoéra fram ad viku 48 (skilgreint med GPPGA undirskori fyrir graftarbolur > 2 og haekkun &
GPPGA heildarskori um > 2 fr4 upphafsgildi). Lykilaukaendapunktur rannséknarinnar var ad minnsta
kosti eitt tilvik sjukdémsversnunar Gtbreidds graftarb6luséra fram ad viku 48. Adrir aukaendapunktar i
viku 48 voru timinn fram ad fyrstu versnun samkvemt PSS-einkennakvardanum (Psoriasis Symptom
Scale) og DLQI-lifsgaedastudlinum (Dermatology Quality of Life Index), skilgreind sem 4 stiga
haekkun & heildarskori fra upphafsgildi.

Alls var 123 sjuklingum slembiradad (1:1:1:1) til ad fa eina af fjorum medferdum (sja toflu 4).

Tafla 4: Medferdarhopar i Effisayil 2

Hledsluskammtur Sidari skammtar
spesolimab 600 mg undir hd 300 mg undir h(o & 4 vikna fresti
spesolimab 600 mg undir hd 300 mg undir h(d & 12 vikna fresti
spesolimab 300 mg undir hd 150 mg undir hid & 12 vikna fresti
Lyfleysa medferd undir hud medferd undir hud & 4 vikna fresti

Rannsoknarpydio var 38,2% karlar og 61,8% konur. Medalaldur var 40,4 &r (& bilinu: 14 til 75) par
sem 8 (6,5%) voru unglingar (2 i hverjum medferdarhopi); 64,2% sjuklinga voru asiskir og 35,8%



voru hvitir. Sjuklingar sem toku patt i rannsokninni voru med GPPGA undirskor fyrir graftarbélur sem
var 1 (28,5%) eda 0 (71,5%) og sjuklingar voru med GPPGA heildarskorid 1 (86,2%) eda 0 (13,8%).
Vid slembirddun voru 74,8% sjiklinga & altekri medferd vid utbreiddum graftarboluséra, sem var
heett vio upphaf slembirédudu rannséknarmedferdarinnar.

préatt fyrir ad 3 skammtaazetlanir hafi verid rannsakadar i Effisayil 2, er radl6go skammtadeetlun til ad
koma i veg fyrir sjukdémsversnun utbreidds graftarbdluséra 600 mg hledsluskammtur af spesolimabi
undir hid og sidan 300 mg undir hud 4 4 vikna fresti (sja kafla 4.2). Nidurstédurnar sem teknar eru
saman hér ad nedan eru nidurstdour fyrir radldgdu skammtadaetlunina.

Sjuklingar sem fengu sjukdémsversnun voru hefir til ad fa allt ad tvo opna (open-label) 900 mg
skammta af spesolimabi i blaad (sja kafla 4.2). Tveir (6,7%) sjuklingar i spesolimab hépnum fyrir
radlagdan skammt og 15 (48,4%) sjuklingar i lyfleysuhopnum fengu medferd i blaaed vid
sjukdoémsversnun.

Medferd med raologoum skammti af spesolimabi samanborid vid lyfleysu leiddi til tolfraedilega
marktaeks bata byggt & adal- og lykilaukaendapunktinum (sja toflu 5).

Tafla 5: Timi fram ad fyrstu sjukdémsversnun Utbreidds graftarb6luséra og ad minnsta kosti eitt tilvik
sjukdémsversnunar Gtbreidds graftarbéluséra fram ad viku 48 (Effisayil 2)

Ré&dlagdur skammtur af
Lyfleysa A
spesolimabi
Fjoldi greindra sjuklinga, N 31 30
Sjuklingar med sjukdémsversnun
Utbreidds graftarboluséra, N (%)* 16 (51.6) 3(10.0)
Heettuhlutfall (HR)** fyrir tima fram ad
o o 0,16
fyrstu sjukdémsversnun samanborid vio (0,05: 0,54)
lyfleysu (95% CI) S
p-gildi*> 0,0005
Ahzttumunur fyrir tilvik
sjukdémsversnunar Gtbreidds -39,0%
graftarb6luséra samanborid vid lyfleysu (-62,1; -15,9)
(95% CI)
p-gildir>=* 0,0013

* Notkun spesolimab medferdar i blaed eda hefdbundinnar medferdar samkveemt avisun rannséknaradila til

medferdar & sjukdémsversnun Gtbreidds graftarbdlusora var talin vera upphaf sjukdémsversnunar Gtbreidds

graftarboluséra

** Cox adhvarfslikan lagskipt eftir notkun alteekra lyfja vid Gtbreiddum graftarb6luséra vid slembirédun

*** og-rank prof lagskipt eftir notkun alteekra lyfja vid Gtbreiddum graftarb6luséra vid slembirédun, einhlida p-
gildi

**** Cochran-Mantel-Haenszel prof eftir fjolda tilreikninga, lagskipt eftir notkun altekra lyfja vid Gtbreiddum
graftarbélusdra vid slembirddun, einhlida p-gildi

Verkun af r&dl6gdum spesolimab skammti undir hiid samanborid vid lyfleysu kom fram stuttu eftir
slembirddun og hélst fram ad viku 48 (sja mynd 1).
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Mynd 1: Timi ad fyrstu sjakddémsversnun Utbreidds graftarbéluséra fram ad viku 48 (Effisayil 2)
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Medferdarahrif komu fram hja 6llum sjaklingum 6had IL36RN stokkbreytingastodu, baedi fyrir adal-
og lykilaukaendapunktana.

Einn unglingur i lyfleysuh6épnum fékk hefdbundna medferd samkveemt avisun rannséknaradila il
medferdar & sjukdomsversnun Gtbreidds graftarbdlusora og var talinn hafa sjukdémsversnun Gtbreidds
graftarb6luséra. Enginn unglingur i hopnum sem fékk radlagdan skammt af spesolimabi fékk
sjukdoémsversnun Gtbreidds graftarbolusora.

Einnig komu i 1jos fyrirbyggjandi ahrif gegn sjakdémsversnun Gtbreidds graftarb6luséra samkvaemt
PSS og DLQI, eins og sést af haettuhlutfollum sem ndmu 0,42 (95% CI 0,20; 0,91) fyrir PSS og 0,26
(95% C10,11; 0,62) fyrir DLQI.

Métefnamyndun

Hja sjuklingum med Utbreiddan graftarb6luséra sem fengu medferd med spesolimabi i blaaed i
Effisayil 1 myndudu 46% sjuklinga métefni gegn lyfinu (ADA). Meirihluti einstaklinga sem voru
jakvaair fyrir métefnum gegn lyfinu myndudu einnig hlutleysandi moétefni. I Effisayil 2, eftir gjof
margra skammta af spesolimabi undir hid, myndudu 41% sjuklinga métefni gegn lyfinu. Meirihluti
einstaklinga sem voru jakvedir fyrir métefnum gegn lyfinu myndudu einnig hlutleysandi métefni.
Uthreinsun spesolimabs jokst samhlida hakkandi titrum métefna gegn lyfinu.

par sem einkenni blossudu ekki upp ad nyju hja meirihluta sjuklinga i Effisayil 1, eru gégn um
endurtekna medferd sjuklinga med motefni gegn lyfinu (n = 4) takmdérkud. EKKi er enn vitad hvort
fylgni sé & milli motefna gegn spesolimabi og vidhalds verkunar vid medferd & sjukdémsversnun
GUtbreidds graftarbolusora. Eftir gjof spesolimabs undir had i Effisayil 2 sdust engin augljos ahrif
motefna gegn lyfinu & verkun eda 6ryggi.

Born
Lyfjastofnun Evrdpu hefur fallid fra kr6fu um ad lagdar verdi fram nidurstédur Ur rannséknum &

Spevigo hja bérnum yngri en 12 &ra vid medferd & dtbreiddum graftarbolusora (sja upplysingar i
kafla 4.2 um notkun handa bérnum).
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Skilyrt sampykki

betta lyf hefur fengid markadsleyfi med svokolludu ,,skilyrtu sampykki®. Pad pydir ad bedid er eftir
frekari gdgnum um lyfid.

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

5.2  Lyfjahvorf

pyadislikan fyrir lyfjahvorf var buid til byggt & upplysingum fré heilbrigdum einstaklingum,
sjuklingum med Utbreiddan graftarbdluséra og sjuklingum med adra sjukdéma. Eftir stakan 900 mg
skammt i blazed var dztlad samkvaemt lyfjahvarfalikani ad AUC... (95% CI) veeri 4.750 (4.510,
4.970) pg-dag/ml og Cmax (95% CI) 238 (218, 256) pg/ml hja demigerdum sjuklingi med utbreiddan
graftarboluséra sem ekki myndadi moétefni gegn lyfinu. Eftir gjof & 600 mg hledsluskammti af
spesolimabi undir had sem fylgt var eftir med 300 mg af spesolimabi undir h(d & 4 vikna fresti, var
medaltal (fravikshlutfall%) laegstu péttni vid jafnvaegi & bilinu 33,4 pg/ml (37,6%) til 42,3 pg/ml
(43,0%).

Frasog

Eftir gjof & stokum skammti af spesolimabi undir hid hja heilbrigdum sjalfbodalidum nadist
hamarkspéttni i plasma 5,5 til 7,0 dogum eftir gjof. Eftir gjof undir hid a kvid var nyting orlitid meiri
vid steerri skammta med astludu gildin 58%, 65% og 72% eftir gjof & 150 mg, 300 mg og 600 mg,

talid upp i sému réd. Samkveemt takmorkudum upplysingum var nyting i lzeri um pad bil 85% eftir
gjof & 300 mg skammiti af spesolimabi undir hid.

Dreifing
Samkvamt pydisgreiningu & lyfjahvorfum var dreifingarrammal vid jafnveegi yfirleitt 6,4 I.
Umbrot

Umbrotsferli spesolimabs er ekki pekkt. Sem mannadlagad 1gG einstofna maétefni er gert rad fyrir ad
pad brotni nidur i smaerri peptio og amindsyrur med nidurbrotsleidum a svipadan hatt og innlagt IgG.

Brotthvarf

A linulega skammtabilinu (0,3 til 20 mg/kg) var Gthreinsun spesolimabs (95% CI) hja deemigerdum
sjuklingi sem ekki myndadi motefni gegn lyfinu med utbreiddan graftarb6luséra sem vé 70 kg,
0,184 I/dag samkveemt lyfjahvarfalikani pydis. Lokahelmingunartiminn var 25,5 dagar.

Linulegt/élinulegt samband

Pegar spesolimab var gefid i blaeed syndi pad linuleg lyfjahvorf med aukinni Gtsetningu sem var i réttu
hlutfalli vid skammt vid gjof & stokum skémmtum & bilinu 0,3 til 20 mg/kg. Badi Uthreinsun og
lokahelmingunartimi voru 6had skammti. Eftir gjof & stokum skammti undir hd jokst Gtsetning fyrir
spesolimabi oOrlitid meira en i réttu hlutfalli vid skammt & bilinu 150 mg til 600 mg vegna orlitid
aukins adgengis vid steerri skammta.

Likamspyngd

péttni spesolimabs var minni hja pyngri einstaklingum og meiri hja léttari einstaklingum. Spesolimab
hefur ekki verid rannsakad hja sjuklingum med Utbreiddan graftarb6luséra sem vega meira en 164 kg.
Byggt & likbnum og hermingum & lyfjahvérfum er radlagdur skammtur hja unglingum fra 12 ara aldri
sem vega > 30 og < 40 kg helmingur af radlégdum skammti fyrir fullordna og unglinga fra 12 &ra aldri
sem vega ad minnsta kosti 40 kg (sja kafla 4.2).
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Buist er vid ad utsetning hja sjuklingum sem vega > 30 og < 40 kg sem f& minnkada skammta sé
samberileg vid pad sem fram kemur i rannséknum a Utbreiddum graftarbéluséra.

Aldradir/kyn/kynpattur

Samkveaemt pydisgreiningu a lyfjahvérfum hefur aldur, kyn og kynpattur ekki Kliniskt mikilveeg ahrif &
lyfjahvorf spesolimabs.

Skert lifrar- og nyrnastarfsemi

par sem spesolimab er einstofna motefni er ekki gert rad fyrir utskilnadi pess um lifur eda nyru. Engar
formlegar rannsoknir hafa verid gerdar a ahrifum skertrar lifrar- eda nyrnastarfsemi a lyfjahvorf
spesolimabs.

pydisgreiningar & lyfjahvorfum syndu ekki fram & ad veegt skert lifrarstarfsemi eda vaegt eda
midlungsskert nyrnastarfsemi hefdi ahrif & alteeka dtsetningu fyrir spesolimabi.

Bdrn

Lyfjahvorf spesolimabs hja bérnum yngri en 14 &ra hafa ekki verid rannsdkud.
Lyfjahvorf spesolimabs i plasma hja unglingum voru i samraemi vid lyfjahvorf hja fullordnum.

5.3  Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar heettu fyrir menn, & grundvelli eiturverkana
eftir endurtekna skammta.

Eiturverkanir & proska og &xlun

Forkliniskar rannséknir & mdsum par sem notadur var métefnastadgengill sem beint var ad 1L36R ur
musum bentu ekKi til beinna eda 6beinna skadlegra ahrifa a medgodngu, proska fosturvisis/fosturs eda
frjosemi.

Eiturverkanir 4 erfdaefni

Rannsdknir & eiturverkunum a erfdaefni hafa ekki verio gerdar med spesolimabi.

Krabbameinsvaldandi ahrif

Rannséknir & krabbameinsvaldandi og stokkbreytandi ahrifum hafa ekki verid gerdar med
spesolimabi.

6. LYFJAGERDARFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjélparefni

Natriumasetat prihydrat (E262)

Isedik (E260) (til ad stilla syrustig)

Sukrosi

Arginin hydroklo6rid

Polysorbat 20 (E432)

Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki

Ekki mé blanda pessu lyfi saman vid énnur lyf en pau sem nefnd eru i kafla 6.6.
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6.3 Geymslupol
Orofid hettuglas
3ar.

Eftir a0 umbuadir eru rofnar

Fré drverufraedilegu sjonarmidi skal pynna lyfid og gefa pad strax og umbudir hafa verid rofnar.

pegar innrennslislausnin hefur verid Utbdin

Synt hefur verid fram & efna- og edlisfreedilegan stodugleika pynntrar lausnar vid notkun i 24 kist. vid
2 °C til 30 °C.

Fra drverufraedilegu sjonarmidi & ad nota pynntu innrennslislausnina strax. Ef hin er ekki notud strax,
eru geymsluskilyrdi vid notkun & abyrgd notandans og eiga yfirleitt ekki ad vera lengri en 24 Kklst. vid
2 °C til 8 °C, nema pynning hafi farid fram vio styrdar og gildadar adsteedur ad viohafdri smitgat.
Verja skal innrennslislausnina fyrir 1j6si samkveaemt stodludum verklagsreglum a timabilinu fra
bléndun og fram ad lyfjagjof.

6.4  Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid i keeli (2 °C -8 °C).

Ma ekKi frjosa.

Geymid i upprunalegum umbadum til varnar gegn ljosi.

Geyma ma 6rofid hettuglasio fyrir notkun vid hitastig allt ad 30 °C i allt ad 24 klst., ef pad er geymt i
upprunalegum umbadum til varnar gegn ljosi.

Geymsluskilyrai eftir ad pakkning lyfsins hefur verid rofin og eftir pynningu, sja kafla 6.3.
6.5 Gerd ilats og innihald

7,5 ml pykkni i litlausu 10 ml hettuglasi ar gleri (gler af gerd 1), med htdudum gummitappa og
alhettuloki med blaum plasthnappi.

Pakkning med 2 hettugldsum.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio férgun og 6nnur medshondlun
Lyfid mé nota med innrennslissettum Gr polyvinylkloridi (PVC), pdlyetyleni (PE), polypropyleni (PP),

polybutadieni og polydretani (PUR) og himnu i sléngusiu ur polyetersalfoni (PES, hlutlausu og
jakveett hléonu) og jakveett hlodnu polyamidi (PA).
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Leidbeiningar um medhdndlun

o Skodid hettuglasid fyrir notkun. Ef lausnin er skyjud, upplitud eda inniheldur storar eda litadar
agnir & ad farga hettuglasinu.

o Spevigo er einnota.

o Vidhafid smitgat vid bléndun innrennslislausnarinnar:

o Fyrir rddlagda 900 mg skammtinn, dragid upp og fargid 15 ml ar 100 ml ilati med
natriumklério 9 mg/ml (0,9%) stungulyfi, lausn og skiptid pvi rélega ut fyrir 15 ml af
spesolimab seefdu pykkni (tvé 450 mg/7,5 ml hettuglds).

o Fyrir rddlagda 450 mg skammtinn, dragid upp og fargid 7,5 ml ur 100 ml ilati med
natriumklério 9 mg/ml (0,9%) stungulyfi, lausn og skiptid pvi rolega Gt fyrir 7,5 ml af
spesolimab seefdu pykkni (eitt 450 mg/7,5 ml hettuglas).

o Blandid varlega fyrir notkun. Pynntu spesolimab innrennslislausnina & ad nota strax.

o Ekki méa blanda Spevigo saman vid dnnur lyf. Nota mé innrennslisslongu sem er pegar til stadar
til ad gefa pynntu spesolimab innrennslislausnina, ef tekid er tillit til upplysinga um
samrymanleika hér fyrir ofan. Skola parf slénguna med natriumklérid 9 mg/ml (0,9%)
stungulyfi, lausn fyrir og vid lok innrennslis. Ekki méa gefa annad innrennsli samhlida i sému
blazedaslongu.

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

7. MARKADBSLEYFISHAFI

Boehringer Ingelheim International GmbH

Binger Str. 173

55216 Ingelheim am Rhein

pyskaland

8. MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/22/1688/001

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 9. desember 2022

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 14. névember 2024

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu https://www.ema.europa.eu.
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vbetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljétt og
orugglega til skila. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er
um ad tengist lyfinu. | kafla 4.8 eru upplysingar um hvernig tilkynna 4 aukaverkanir.

1. HEITI LYFS

Spevigo 150 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
Spevigo 300 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu

2. INNIHALDSLYSING

Spevigo 150 mqg stungulyf, lausn i afylltri sprautu

Hver afyllt sprauta inniheldur 150 mg af spesolimabi i 1 ml.

Hjélparefni med pekkta verkun
Hver 1 ml &fyllt sprauta inniheldur 0,4 mg af pélysorbati 20 (E432).

Spevigo 300 mqg stungulyf, lausn i afylltri sprautu

Hver afyllt sprauta inniheldur 300 mg af spesolimabi i 2 ml.

Hjalparefni med pekkta verkun
Hver 2 ml afylit sprauta inniheldur 0,8 mg af pdlysorbati 20 (E432).

Spesolimab er framleitt i eggjastokkafrumum kinverskra hamstra med DNA radbrigdataekni.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Stungulyf, lausn (stungulyf)

Teer eda orlitio opallysandi, litlaus eda orlitid brangul lausn.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Spevigo er &tlad til fyrirbyggingar & versnandi einkennum (flares) Gtbreidds graftarbdlusora
(generalised pustular psoriasis, GPP) hja fullordnum og unglingum fra 12 ara aldri.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Laknar med reynslu af medferd sjuklinga med boélgusjukdoéma i hid eiga ad hefja medferdina og hafa
eftirlit med henni.

Medferd ma hefja med afylltri sprautu med inndeelingu undir hud til ad koma i veg fyrir versnandi
einkenni Utbreidds graftarboluséra eda med skammti af spesolimabi i blazd til medferdar & versnandi
einkennum Gtbreidds graftarboluséra (sja samantekt & eiginleikum lyfs fyrir Spevigo 450 mg
innrennslispykkni, lausn).
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Skammtar

Rédlagour skammtur til fyrirbyggingar & versnandi einkennum Utbreidds graftarbélusora hja
fullorénum og unglingum fra 12 &ra aldri sem vega a.m.k. 40 kg er 600 mg hledsluskammtur
(annadhvort fjorar 150 mg inndaelingar eda tveer 300 mg inndalingar) gefinn undir h(d og sidan
300 mg (annadhvort tvaer 150 mg inndalingar eda ein 300 mg inndaling) gefin undir ho & 4 vikna
fresti.

Spevigo hefur ekki verid rannsakad hja sjuklingum sem vega minna en 40 kg. Byggt & likénum og
hermingum & lyfjahvérfum er radlagdur skammtur hja unglingum fra 12 &ra aldri sem vega > 30

0g < 40 kg 300 mg hledsluskammtur undir hid (annadhvort tveer 150 mg inndzelingar eda ein 300 mg
inndaeling) og sidan 150 mg (ein 150 mg inndzling) gefin undir hud 4 4 vikna fresti (sja kafla 5.2).

Kliniskar upplysingar um notkun annarra medferda vid Utbreiddum graftarb6luséra samhlida
spesolimabi eru takmarkadar. Spesolimab er ekki radlagt til notkunar samhlida 6orum medferoum vid
Utbreiddum graftarbdluséra og ihuga skal ad draga smam saman Ur fyrri medferdum vid Gtbreiddum
graftarbdlusora pegar medferdin er hafin (sja kafla 4.4 og 4.5).

Medferd vid versnandi einkennum utbreidds graftarbéluséra medan a medferd med gjof undir haa til
fyrirbyggingar & atbreiddum graftarbéluséra stendur

Ef sjaklingur feer versnandi einkenni utbreidds graftarboluséra & medan hann faer Spevigo undir hud,
méa medhdndla versnandi einkenni Gtbreidds graftarbéluséra med Spevigo i blazd (sja samantekt &
eiginleikum lyfs fyrir Spevigo 450 mg innrennslispykkni, lausn).

Medferd hafin eda hafin ad nyju med gjof undir had til fyrirbyggingar & utbreiddum graftarb6luséra
ad lokinni medferd med gjof i blaaed vid versnandi einkennum Gtbreidds graftarbolusora

Fjorum vikum eftir medferd med Spevigo i blaed méa hefja medferd med Spevigo undir hud eda hefja
hana aftur. EkKi er porf & hledsluskammti undir hua.

Skammtur sem gleymist

Ef skammtur gleymist skal gefa skammtinn eins fljétt og audid er. Eftir pad & ad hefja skémmtun aftur
a venjulegum tima.

Sérstakir sjuklingahépar

Aldradir
Ekki er porf & skammtaadlogun.

Skert nyrna- og lifrarstarfsemi

Spesolimab hefur ekki verid formlega rannsakad hja pessum sjuklingahépum. Yfirleitt er ekki gert rad
fyrir ad pessir sjakdémar hafi klinisk ahrif sem skipta mali & lyfjahvorf einstofna motefna og ekki er
talin porf & adlogun skammta.

Born
Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun spesolimabs hja bérnum yngri en 12 ara.

Lyfjagjof

Inndeelinguna & ad gefa undir hud & efri hluta leeris eda kvid. Ekki skal gefa inndalingu med afylltri
sprautu & sveedi par sem hudin er vidkvaem, marin, raud, hord eda orott. Ef porf er & mérgum
inndzlingum, par sem su seinni er gefin strax & eftir peirri fyrri, skal velja nyjan stungustad fyrir
hverja inndaelingu, sem er i a.m.k. 2 cm fjarlaegd fr& hinum stungustadnum.

Fullordnir og unglingar fra 12 ara aldri sem vega a.m.k. 40 kg
Heilbrigdisstarfsmadur & ad sja um gjof 600 mg hledsluskammtsins af Spevigo undir hud (sja kaflann

17



Skammtar).

Pegar kemur ad gjof & sidari 300 mg skommtum undir hd, geta sjuklingarnir sjalfir eda
umonnunaradilar peirra séd um gjof afylltu sprautunnar eftir ad hafa fengio videigandi pjéalfun i teekni
vid inndzelingu undir hd, ef heilbrigdisstarfsmadurinn telur pad videigandi.

Til ad gefa fullan 300 mg skammt parf annadhvort ad gefa inndaelingu med tveimur 150 mg afylltum
sprautum, par sem su seinni er gefin strax a eftir peirri fyrri, eda einni 300 mg afylltri sprautu.

itarlegar notkunarleidbeiningar er ad finna i viskomandi fylgisedli.

Unglingar fra 12 ara aldri sem vega > 30 og < 40 kg

Heilbrigdisstarfsmadur & ad sja um gjof Spevigo.

Til ad gefa 300 mg hledsluskammtinn undir htd (sja kaflann Skammtar) parf annadhvort ad gefa
inndaelingu med tveimur 150 mg afylltum sprautum, par sem su seinni er gefin strax & eftir peirri fyrri,
eda einni 300 mg afylltri sprautu.

Pegar kemur ad gjof & sidari 150 mg skammti parf ad gefa inndaelingu med einni 150 mg afylltri
sprautu.

4.3 Frabendingar

Alvarlegt eda lifshaettulegt ofneemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i
kafla 6.1 (sja kafla 4.4).

Virkar sykingar sem eru kliniskt mikilvaegar (t.d. virkir berklar, sja kafla 4.4).

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vié notkun

Rekjanleiki

Til pess ad beeta rekjanleika liffreedilegra lyfja skal heiti og lotunimer lyfsins sem gefid er vera skréd
med skyrum haetti.

Sykingar
Spesolimab getur aukid haettu & sykingum (sja kafla 4.8).

Hja sjuklingum med langvinna sykingu eda sogu um endurtekna sykingu skal ihuga hugsanlega ahattu
og vantanlegan kliniskan avinning af medferd a0ur en spesolimabi er visad. EKki skal hefja medferd
med spesolimabi hjé sjuklingum med virka sykingu sem er kliniskt mikilveeg fyrr en sykingin hefur
gengid til baka eda hefur verid medhdndlud a fullnaegjandi hatt. Sjuklingum skal radlagt ad hafa
samband vid lekni ef teikn eda einkenni um sykingu sem er kliniskt mikilveeg koma fram medan &
medferd med spesolimabi stendur eda eftir ad henni lykur.

Ef sjuklingur er 4 medferd med Spevigo inndaelingu undir hud til fyrirbyggingar & versnandi
einkennum Utbreidds graftarb6luséra og feer kliniskt mikilvaega virka sykingu, skal heetta medferd med
Spevigo. Thuga ma ad hefja medferdina & ny pegar sykingin hefur gengid til baka eda hefur verid
medhondlud & fullnagjandi hatt.

Mat & berklum fyrir medferd

Adur en medferd med spesolimabi er hafin skal meta sjiklinga med tilliti til berklasykingar.
Spesolimab er ekki &tlad til notkunar hja sjuklingum med virka berklasykingu (sja kafla 4.3).

ihuga skal medferd vid berklum adur en medferd med spesolimabi er hafin hja sjuklingum med dulda

berkla, sbgu um berkla eda sem hafa hugsanlega umgengist einstakling med virka berkla, pegar ekki er
heaegt ad stadfesta ad medferd hafi verid fullnaegjandi. Medan & medferd med spesolimabi stendur og
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eftir ad henni lykur skal fylgjast med sjuklingum med tilliti til teikna og einkenna virkra berkla.

Ofnaemisvidbrogd

Ofnamisviobrogd geta komio fyrir vid gjof einstofha métefna eins og spesolimabs. Ofnaemi getur
falid i sér bradavidbrogd eins og bradaofnemi og seinkud vidbrdgd eins og lyfjavidbrogd meo fjdlgun
raudkyrninga og altekum einkennum (DRESS).

Tilkynnt hefur verid um skyndileg ofnaemisviobrégd, p.m.t. bradaofnaemisviobrogo, hja sjaklingum
sem fengu medferd med spesolimabi (sja kafla 4.8).

Ef sjaklingur feer einkenni bradaofnemis eda onnur alvarleg ofnemisvidbrogd skal tafarlaust heetta
medferd med spesolimabi og hefja videigandi medferd (sja kafla 4.3).

Notkun hja sjuklingum med versnandi einkenni Utbreidds graftarbéluséra sem eru brad og lifsheettuleg

Sja upplysingar um medferd versnandi einkenna Utbreidds graftarbéluséra i samantekt a eiginleikum
lyfs fyrir Spevigo 450 mg innrennslispykkni, lausn.

Engin reynsla er af notkun spesolimabs hja sjuklingum med versnandi einkenni Utbreidds
graftarbolusora sem eru brad og lifsheettuleg eda versnandi einkenni sem krefjast gjorgeslumedferdar.

Samhlidanotkun med 68rum medferoum vid Utbreiddum graftarbolusora eda dnaemisbaelandi lyfjum

Ekki hefur farid fram kerfisbundid mat & 6ryggi og verkun spesolimabs i samhlidamedferd med
onaemisbeaelandi lyfjum, par med talid lifefnalyfjum. I klinisku rannsékninni & fyrirbyggjandi medferd
vid versnandi einkennum Gtbreidds graftarb6lusora purfti ad heetta 68rum medferdum vid Gtbreiddum
graftarbdlusora adur en medferd med spesolimabi var hafin, med Utskolunartimabil fyrir flestar adrar
medferdir (medferdir med lifefnalyfjum eda 6drum alteekum 6nemisbelandi lyfjum) eda stédvun
sama dag og slembirddun atti sér stad (daginn sem fyrirbyggjandi medferd med spesolimabi var hafin)
(sja kafla 5.1).

Spesolimab er ekki radlagt til notkunar samhlida 6drum medferdum vid Gtbreiddum graftarbéluséra.
Til ad koma i veg fyrir heettu & versnandi einkennum Gtbreidds graftarb6luséra, skal ihuga ad draga
smam saman Ur fyrri medferdum pegar fyrirbyggjandi medferd med spesolimabi vid Gtbreiddum
graftarbo6lusora er hafin. Ef porf krefur mé nota adrar medferdir vid Utbreiddum graftarb6lusora af og
til medan & medferdinni stendur ( t.d. vid sjukdémsversnun eda eftir versnun einkenna) samkvamt
mati medferdarlaknisins.

Onaming
Ekki er pekkt hvort spesolimab hafi ahrif & verkun béluefna.

Engar upplysingar liggja fyrir um hugsanlega fylgisykingu af véldum lifandi boluefna hja sjaklingum
sem fa spesolimab (sja kafla 4.5). A.m.k. 4 vikur purfa ad lida & milli bélusetninga med lifandi
boluefnum og medferdar med spesolimabi. Ekki skal gefa lifandi boluefni medan & medferd med
spesolimabi stendur og i a.m.k. 16 vikur eftir ad henni lykur.

Adur en medferd med spesolimabi til ad koma i veg fyrir versnandi einkenni Gtbreidds graftarbéluséra
er hafin skal ihuga ad ljuka allri videigandi 6nemingu samkveemt gildandi leidbeiningum um
Onemingu.

Uttaugakvilli
Haetta & Uttaugakvilla vio notkun spesolimabs er ekki pekkt. Tilkynnt hefur verid um dttaugakvilla i

kliniskum ranns6knum med spesolimabi. Laknar purfa ad vera vakandi fyrir einkennum sem geetu
bent til nytilkomins Uttaugakvilla.
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Hjalparefni med pekkta verkun

Polysorbot
Lyfid inniheldur 0,4 mg af pdlysorbati 20 i hverri 1 ml afylltri sprautu og 0,8 mg af polysorbati 20 i
hverri 2 ml &fylltri sprautu. P8lysorbét geetu valdid ofnaemisviobrogdum.

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

4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Ekki hafa verid gerdar neinar rannsoknir & milliverkunum. Ekki er gert rad fyrir ad spesolimab valdi
frumubodamidladri CYP-milliverkun hja sjuklingum med Gtbreiddan graftarbélusora.

Ekki mé gefa lifandi boluefni samhlida spesolimabi (sja kafla 4.4).

Takmorkud reynsla er af samhlidanotkun spesolimabs med 6naemisbzlandi lyfjum (sja kafla 4.4).

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Engar eda takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun spesolimabs & medgdngu. Forkliniskar
rannsoknir par sem notadur var einstofna métefnastadgengill gegn IL36R sem er sértaekur fyrir mys
benda hvorki til beinna né 6beinna skadlegra ahrifa 4 &xlun (sja kafla 5.3). Vitad er ad
immunoglobualin r ménnum (1gG) berst yfir fylgju. Til 6ryggis etti ad fordast notkun spesolimabs &
medgongul.

Brjo6stagjof

Engar upplysingar liggja fyrir um Gtskilnad spesolimabs i brjéstamjolk. Hja ménnum skiljast IgG
motefni Gt i brjostamjolk fyrstu dagana eftir feedingu og péttnin fer lzekkandi fljotlega eftir pad. par af
leidandi getur flutningur & IgG métefnum til nybura med mjolk att sér stad fyrstu dagana. A pessu
stutta timabili er ekki heaegt ad Utiloka hattu fyrir bdrn sem eru & brjosti. Eftir pad méa nota spesolimab

medan & brjéstagjof stendur ef klinisk porf er &. Ef medferd var hatt fyrir sidasta pridjung medgdngu,
ma hefja brjéstagjof strax eftir faedingu.

Frj6semi

Engar upplysingar liggja fyrir um ahrif spesolimabs & frjésemi hja ménnum. Rannsdknir & mdsum par
sem notad var einstofna métefnastadgengill gegn IL36R sem var sérteekur fyrir mys benda hvorki til
beinna né 6beinna skadlegra ahrifa & frjosemi vegna motverkunar IL36R (sjé kafla 5.3).

4.7  Anhrif & hafni til aksturs og notkunar véla

Spevigo hefur engin eda dveruleg ahrif & hafni til aksturs og notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt & 6ryqgi

Algengustu tilkynntu aukaverkanirnar voru sykingar (33,3%) par sem alvarlegar sykingar voru
tilkynntar hja 3 sjuklingum (3,2%) (sja Lysing a véldum aukaverkunum).
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Tafla yfir aukaverkanir

I toflu 1 ma finna lista yfir aukaverkanir sem tilkynnt var um i kliniskum rannséknum og eftir
markadssetningu. Aukaverkanirnar eru taldar upp samkvemt MedDRA flokkun eftir liffeerum og tidni
a eftirfarandi hatt: 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), tidni ekki
pekkt (ekki haegt ad aatla tioni at fré fyrirliggjandi gdgnum).

Tafla 1: Aukaverkanir

Flokkun eftir lifferum Aukaverkanir Tioni

Sykingar af véldum sykla og snikjudyra Syking? Mjog algengar
Onamiskerfi Ofnaemi® Tidni ekki pekkt
HUA og undirhad Kladi Algengar
Almennar aukaverkanir og aukaverkanir | Vidbrogd & stungustad Mjog algengar®
a ikomustad breyta Algengar

3 Algengustu sykingarnar sem tilkynnt var um voru pvagfarasyking (algengar) og syking i efri hluta
dndunarvegar (mjog algengar)

b Ur opnum framhaldsrannsoknum og reynslu eftir markadssetningu

© EkKi tilkynntar i Effisayil 1

Lysing & voldum aukaverkunum

Sykingar

A einnar viku samanburdartimabilinu med lyfleysu i Effisayil 1 var tilkynnt um sykingar hja 17,1%
sjuklinga sem fengu spesolimab samanborid vid 5,6% sjuklinga sem fengu lyfleysu. I Effisayil 1 var
tilkynnt um alvarlega sykingu (pvagfearasykingu) hja einum sjaklingi (2,9%) i spesolimab h6pnum og
engum sjaklingi i lyfleysuhopnum. A samanburdartimabilinu med lyfleysu sem std yfir i allt ad

48 vikur i Effisayil 2 var tilkynnt um sykingar hja 33,3% sjuklinga sem fengu Spevigo og 33,3%
sjuklinga sem fengu lyfleysu. I Effisayil 2 var tilkynnt um alvarlegar sykingar hja 3 sjiklingum (3,2%)
i Spevigo hépnum og engum sjuklingi i lyfleysuh6pnum.

Sykingar sem komu fram i kliniskum rannséknum med spesolimabi voru yfirleitt vaegar eda
midlungsmiklar og ekkert sérstakt mynstur kom fram hvad vardar sjukdémsvald eda tegund sykingar.

Ofnhaemi

Ofneaemi felur i sér skyndileg alteek ofneemisvidbrogd, par med talin bradaofnaemisviobrogd. Tilkynnt
hefur verid um skyndileg alteek ofnaemisvidbrégd i opnum framhaldsranns6knum og eftir
markadssetningu.

Viobrdgd a stungustad
Vidbrogo & stungustad eru m. a. rodi, proti, verkur, herslismyndun, hiti, flégnun, bolur, kl&di, atbrot
og ofsakladi a stungustad. Viobrogd a stungustad voru yfirleitt veeg eda midlungsmikil.

Bérn

Fyrirliggjandi upplysingar um unglinga eru takmarkadar. Atta unglingar med Utbreiddan
graftarbolusora, 14 til 17 &ra, voru skradir i rannsoknina Effisayil 2 (sja kafla 5.1). A heildina litid
voru Oryggisupplysingar hja unglingum sem fengu medferd med spesolimabi (n = 6) i samraemi vid
oryggisupplysingar hja fulloronum og engin ny éryggisvandamal hafa komid i 1jos.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um agd tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er heaegt ad fylgjast stdédugt med sambandinu milli avinnings og ahattu 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.
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49 Ofskdmmtun

Steersti skammturinn af spesolimabi sem gefinn var i kliniskum rannséknum var 1.200 mg i blasd eda
undir hud. Aukaverkanir sem komu fram hja einstaklingum sem fengu staka eda endurtekna skammta
allt ad 1.200 mg voru i samraemi vid pekktar upplysingar um 6ryggi spesolimabs.

Vid ofskdmmtun er radlagt ad fylgjast med sjuklingnum med tilliti til teikna eda einkenna
aukaverkana og hefja einkennamedferd eftir pvi sem vio a.

5. LYFJAFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Onamisbalandi Iyf, interleukinhemlar, ATC-flokkur: LO4AC22
Verkunarhattur

Spesolimab er mannadlagad andverkandi einstofna énemisglébulin G1 (IgG1) métefni sem hindrar
bodskipti interleukin 36 vidtaka (IL36R) hja ménnum. Binding spesolimabs vid IL36R kemur i veg

fyrir sidari virkjun IL36R med bindlum pess (IL36 a, B og v) og i kjolfarid virkjun bolgumyndandi
ferla.

Lyfhrif

Eftir medferd med spesolimabi i blaaed hja sjuklingum med Gtbreiddan graftarbéluséra saust leekkud
gildi C-vidbragdsnaems proteins (CRP), IL6, T-hjalparfrumu (Th1/Th17) midladra frumuboda,
hyrnisfrumumidladrar bolgumerkja, daufkyrningamidla og bélgumyndandi frumuboda i sermi og hud i
viku 1 samanborid vid upphafsgildi og tengdist minnkudum alvarleika. pessi laekkun lifmerkja vard
meira aberandi vid sidustu melingu i viku 8 i Effisayil 1.

Verkun og 0ryqqgi

Effisayil 2 (1368-0027)

Slembir6dud, tviblind rannsdkn a stigi 11b med samanburdi vid lyfleysu (Effisayil 2) var gerd til ad
meta verkun og 6ryggi spesolimabs vid gjof undir htd hja fullordnum og unglingum med ségu um
Utbreiddan graftarb6luséra samkveemt greiningarviomidi ERASPEN, 6héad stokkbreytingastddu
IL36RN, og sem hofdu fengid ad minnsta kosti tveer sjukdomsversnanir Gtbreidds graftarbéluséra sem
voru midlungsmiklar eda alvarlegar. Sjaklingum var slembiradad ef peir voru med heildarskorid 0 eda
1 4 GPPGA-matskvardanum vid skimun og slembir6dun. Sjuklingar purftu ad haetta alteekri og
stadbundinni medferd vid Utbreiddum graftarb6luséra fyrir eda vio slembirddun. bessir sjaklingar
purftu ad hafa ségu um sjukdémsversnun & medan peir voru & samhlida medferd vid Gtbreiddum
graftarbdlusora eda ségu um sjukdomsversnun eftir ad skammtar pessara samhlida lyfja voru
minnkadir eda notkun peirra var hatt.

Adalendapunktur rannsoknarinnar var timinn fram ad fyrstu sjakdémsversnun Utbreidds
graftarbolusora fram ad viku 48 (skilgreint med GPPGA undirskori fyrir graftarb6lur > 2 og haekkun &
GPPGA heildarskori um > 2 fra upphafsgildi). Lykilaukaendapunktur rannséknarinnar var ad minnsta
kosti eitt tilvik sjakdémsversnunar Gtbreidds graftarboluséra fram ad viku 48. Adrir aukaendapunktar i
viku 48 voru timinn fram ad fyrstu versnun samkvemt PSS-einkennakvardanum (Psoriasis Symptom
Scale) og DLQI-lifsgedastudlinum (Dermatology Quality of Life Index), skilgreind sem 4 stiga
haekkun & heildarskori fra upphafsgildi.
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Alls var 123 sjuklingum slembiradad (1:1:1:1) til ad fa eina af fjorum medferdum (sja toflu 2).

Tafla 2: Medferdarhopar i Effisayil 2

Hledsluskammtur Sidari skammtar
spesolimab 600 mg undir hud 300 mg undir hud 4 4 vikna fresti
spesolimab 600 mg undir hd 300 mg undir h(id & 12 vikna fresti
spesolimab 300 mg undir hd 150 mg undir hud & 12 vikna fresti
Lyfleysa medferd undir hid medferd undir hd & 4 vikna fresti

Rannsdknarpydid var 38,2% karlar og 61,8% konur. Medalaldur var 40,4 ar (& bilinu: 14 til 75) par
sem 8 (6,5%) voru unglingar (2 i hverjum medferdarhopi); 64,2% sjuklinga voru asiskir og 35,8%
voru hvitir. Sjuklingar sem toku patt i rannsokninni voru med GPPGA undirskor fyrir graftarbélur sem
var 1 (28,5%) eda 0 (71,5%) og sjuklingar voru med GPPGA heildarskorid 1 (86,2%) eda 0 (13,8%).
Vid slembirddun voru 74,8% sjuklinga & altekri medferd vid utbreiddum graftarb6luséra, sem var
heett vio upphaf slembirédudu rannséknarmedferdarinnar.

pratt fyrir ad 3 skammtadaetlanir hafi verid rannsakadar i Effisayil 2, er r&d16gd skammtadaetlun til ad
koma i veg fyrir sjukdémsversnun utbreidds graftarbdluséra 600 mg hledsluskammtur af spesolimabi
undir hd og sidan 300 mg undir hud 4 4 vikna fresti (sja kafla 4.2). Nidurstédurnar sem teknar eru
saman hér ad nedan eru nidurstoour fyrir radlégdu skammtaaeetlunina.

Sjuklingar sem fengu sjukdémsversnun voru hefir til ad f4 allt ad tvo opna (open-label) 900 mg
skammta af spesolimabi i blaaed (sja kafla 4.2). Tveir (6,7%) sjdklingar i spesolimab hépnum fyrir
radlagdan skammt og 15 (48,4%) sjuklingar i lyfleysuhépnum fengu medferd i blazed vid
sjukdoémsversnun.

Medferd med raologdum skammti af spesolimabi samanborid vid lyfleysu leiddi til tolfreedilega
markteeks bata byggt a adal- og lykilaukaendapunktinum (sja téflu 3).

Tafla 3: Timi fram ad fyrstu sjukdémsversnun Utbreidds graftarbdluséra og ad minnsta kosti eitt tilvik
sjukdémsversnunar Utbreidds graftarb6luséra fram ad viku 48 (Effisayil 2)

Radlagdur skammtur af
Lyfleysa A
spesolimabi
Fjoldi greindra sjuklinga, N 31 30
Sjuklingar med sjukdémsversnun
GUtbreidds graftarb6luséra, N (%)* 16 (51.6) 3(10,0)
Hettuhlutfall (HR)** fyrir tima fram ad 0.16
fyrstu sjukdémsversnun samanborid vid © 05’_ 0,54)
lyfleysu (95% CI) T
p-gildi*** 0,0005
Ahzttumunur fyrir tilvik
sjukdémsversnunar Gtbreidds -39,0%
graftarbdluséra samanborid vid lyfleysu (-62,1; -15,9)
(95% CI)
p-gildi**** 0,0013

* Notkun spesolimab medferdar i blaed eda hefobundinnar medferdar samkveemt avisun rannsoknaradila til

medferdar & sjukdomsversnun Utbreidds graftarbolusoéra var talin vera upphaf sjikdémsversnunar Gtbreidds

graftarboluséra

** Cox adhvarfslikan lagskipt eftir notkun altekra lyfja vid Gtbreiddum graftarbo6luséra vid slembirddun

*** |_og-rank prof lagskipt eftir notkun altaekra lyfja vid dtbreiddum graftarboluséra vid slembirédun, einhlida p-
gildi

**** Cochran-Mantel-Haenszel prof eftir fjolda tilreikninga, lagskipt eftir notkun alteekra lyfja vid Gtbreiddum
graftarbolusora vid slembirddun, einhlida p-gildi
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Verkun af radlégdum spesolimab skammti undir hid samanborid vid lyfleysu kom fram stuttu eftir
slembiréoun og hélst fram ad viku 48 (sja mynd 1).
Mynd 1: Timi ad fyrstu sjukdémsversnun utbreidds graftarbélusora fram ad viku 48 (Effisayil 2)

B Lyfleysa

o R =~ Spesolimab radlagdur skammtur undir hud
0,8
0,7
0,6 —

0,5 —

04

03 —

graftarbolusora fram ad viku 48

02 -

Aswtladar likur 4 fyrstu sjukdémsversnun ttbreidds

0,1

0,0

Sjuklingar i haettu
Lyfleysa 31 23 20 20 19 17 17 17 17 16 15 15 11
Spesolimab radlagdur skammtur undirhud 30 26 26 26 26 26 25 24 23 22 22 22 18

Medferdarahrif komu fram hja 6llum sjaklingum 6had IL36RN stokkbreytingastdou, baedi fyrir adal-
og lykilaukaendapunktana.

Einn unglingur i lyfleysuh6pnum fékk hefébundna medferd samkvaemt avisun rannséknaradila til
medferdar & sjukdomsversnun Gtbreidds graftarb6luséra og var talinn hafa sjukdémsversnun Gtbreidds
graftarbdlusora. Enginn unglingur i hépnum sem fékk radlagdan skammt af spesolimabi fékk
sjukdémsversnun Utbreidds graftarb6lusora.

Einnig komu i 1j6s fyrirbyggjandi ahrif gegn sjukdémsversnun Gtbreidds graftarb6lusora samkvaemt
PSS og DLQI, eins og sést af haettuhlutféllum sem ndmu 0,42 (95% CI 0,20; 0,91) fyrir PSS og 0,26
(95% CI1 0,11; 0,62) fyrir DLQI.

Motefnamyndun

Hjéa sjuklingum med atbreiddan graftarb6luséra sem fengu medferd med spesolimabi i blazed i
Effisayil 1 myndudu 46% sjuklinga maétefni gegn lyfinu (ADA). Meirihluti einstaklinga sem voru
jakveedir fyrir métefnum gegn lyfinu myndudu einnig hlutleysandi métefni. I Effisayil 2, eftir gjof
margra skammta af spesolimabi undir hud, myndudu 41% sjuklinga motefni gegn lyfinu. Meirihluti
einstaklinga sem voru jakveedir fyrir métefnum gegn lyfinu myndudu einnig hlutleysandi motefni.
Uthreinsun spesolimabs jokst samhlida haekkandi titrum motefna gegn lyfinu.

par sem einkenni blossudu ekki upp ad nyju hja meirihluta sjaklinga i Effisayil 1, eru gégn um
endurtekna medferd sjuklinga med motefni gegn lyfinu (n = 4) takmdrkud. EKKi er enn vitad hvort
fylgni sé & milli métefna gegn spesolimabi og vidhalds verkunar vid medferd & sjukdémsversnun
Utbreidds graftarbolusora. Eftir gjof spesolimabs undir hud i Effisayil 2 saust engin augljos ahrif
motefna gegn lyfinu & verkun eda 6ryggi.
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Bdrn

Lyfjastofnun Evrdpu hefur fallid fra krofu um ad lagdar verdi fram nidurstddur Ur rannséknum &
Spevigo hja bérnum yngri en 12 &ra vid medferd & Gtbreiddum graftarboluséra (sja upplysingar i
kafla 4.2 um notkun handa bérnum).

5.2 Lyfjahvorf

pydislikan fyrir lyfjahvorf var buid til byggt 4 upplysingum fra heilbrigdum einstaklingum,
sjuklingum med Utbreiddan graftarbdlusora og sjuklingum med adra sjukdoma. Eftir stakan 900 mg
skammt i bldzed var aztlad samkvaemt lyfjahvarfalikani ad AUC.. (95% CI) veeri 4.750 (4.510,
4.970) pg-dag/ml og Cmax (95% CI) 238 (218, 256) pg/ml hja deemigerdum sjaklingi sem ekki
myndadi moétefni gegn lyfinu med Gtbreiddan graftarbolusora. Eftir gjof & 600 mg hledsluskammiti af
spesolimabi undir hud sem fylgt var eftir med 300 mg af spesolimabi undir hud & 4 vikna fresti, var
medaltal (fravikshlutfall%) leegstu péttni vid jafnveegi a bilinu 33,4 pg/ml (37,6%) til 42,3 pug/mi
(43,0%).

Frésog

Eftir gjof & stokum skammti af spesolimabi undir hid hja heilbrigdum sjalfbodalidum nadist
hamarkspéttni i plasma 5,5 til 7,0 dogum eftir gjof. Eftir gjof undir hid a kvid var nyting orlitid meiri
vid steerri skammta med aatludu gildin 58%, 65% og 72% eftir gjof & 150 mg, 300 mg og 600 mg,
talid upp i sému rod. Samkvemt takmdrkudum upplysingum var nyting i laeri um pad bil 85% eftir
gjof a 300 mg skammti af spesolimabi undir hid.

Eftir gjof & stokum 300 mg skammti af spesolimabi undir hud 4 kvid, annadhvort sem ein 300 mg
inndaeling eda tveer 150 mg inndeelingar, var adgengi svipad i badum medferdunum.

Dreifing
Samkvamt pydisgreiningu & lyfjahvorfum var dreifingarrammal vid jafnveegi yfirleitt 6,4 I.
Umbrot

Umbrotsferli spesolimabs er ekki pekkt. Sem mannadlagad 1gG einstofna maétefni er gert rad fyrir ad
pad brotni nidur i smaerri peptio og amindsyrur med nidurbrotsleidum a svipadan hatt og innlagt 1gG.

Brotthvarf

A linulega skammtabilinu (0,3 til 20 mg/kg) var Gthreinsun spesolimabs (95% CI) hja deemigerdum
sjuklingi sem ekki myndadi motefni gegn lyfinu med utbreiddan graftarb6luséra sem vé 70 kg,
0,184 I/dag samkveemt lyfjahvarfalikani pydis. Lokahelmingunartiminn var 25,5 dagar.

Linulegt/élinulegt samband

Pegar spesolimab var gefid i blaeed syndi pad linuleg lyfjahvorf med aukinni Gtsetningu sem var i réttu
hlutfalli vid skammt vid gjof & stokum skdmmtum & bilinu 0,3 til 20 mg/kg. Badi Uthreinsun og
lokahelmingunartimi voru 6h&d skammti. Eftir gjof & stokum skammti undir hid jokst utsetning fyrir
spesolimabi oOrlitid meira en i réttu hlutfalli vid skammt & bilinu 150 mg til 600 mg vegna orlitid
aukins adgengis vid steerri skammta.

Likamspyngd

péttni spesolimabs var minni hja pyngri einstaklingum og meiri hja léttari einstaklingum. Spesolimab
hefur ekki verid rannsakad hja sjuklingum med Utbreiddan graftarb6luséra sem vega meira en 164 kg.
Byggt & likdnum og hermingum & lyfjahvérfum er radlagdur skammtur hja unglingum fra 12 ara aldri
sem vega > 30 og < 40 kg helmingur af radlégdum skammti fyrir fullordna og unglinga fra 12 &ra aldri
sem vega ad minnsta kosti 40 kg (sja kafla 4.2).
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Buist er vid ad utsetning hja sjuklingum sem vega > 30 og < 40 kg sem f& minnkada skammta sé
samberileg vid pad sem fram kemur i rannséknum & Utbreiddum graftarbéluséra.

Aldradir/kyn/kynpattur

Samkveemt pydisgreiningu a lyfjahvérfum hefur aldur, kyn og kynpattur ekki kliniskt mikilvaeg ahrif &
lyfjahvorf spesolimabs.

Skert lifrar- og nyrnastarfsemi

par sem spesolimab er einstofna motefni er ekki gert rad fyrir ttskilnadi pess um lifur eda nyru. Engar
formlegar rannsoknir hafa verid gerdar a ahrifum skertrar lifrar- eda nyrnastarfsemi & lyfjahvorf
spesolimabs.

pyadisgreiningar & lyfjahvorfum syndu ekki fram & ad vaegt skert lifrarstarfsemi eda veegt eda
midlungsskert nyrnastarfsemi hefdi ahrif & alteeka dtsetningu fyrir spesolimabi.

Bdrn

Lyfjahvorf spesolimabs hja bérnum yngri en 14 &ra hafa ekki verid rannsékud.
Lyfjahvorf spesolimabs i plasma hja unglingum voru i samraemi vid lyfjahvorf hjé fullordnum.

5.3  Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar heettu fyrir menn, & grundvelli eiturverkana
eftir endurtekna skammta.

Eiturverkanir & proska og &xlun

Forkliniskar rannséknir & mdsum par sem notadur var métefnastadgengill sem beint var ad 1L36R ur
musum bentu ekki til beinna eda 6beinna skadlegra ahrifa a medgongu, proska fdsturvisis/fosturs eda
frjosemi.

Eiturverkanir 4 erfdaefni

Rannsdknir & eiturverkunum a erfdaefni hafa ekki verio gerdar med spesolimabi.

Krabbameinsvaldandi ahrif

Rannséknir & krabbameinsvaldandi og stokkbreytandi ahrifum hafa ekki verio gerdar med
spesolimabi.

6. LYFJAGERDARFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjélparefni

Natriumasetat prihydrat (E262)

Isedik (E260) (til ad stilla syrustig)

Sukrosi

Arginin hydroklo6rid

Polysorbat 20 (E432)

Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki

Ekki mé blanda pessu lyfi saman vid énnur lyf, pvi rannsoknir & samrymanleika hafa ekki verio
geroar.
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6.3 Geymslupol

2 ar.

6.4  Serstakar varudarreglur vid geymslu
Geymid i keeli (2 °C — 8 °C).

Ma ekki frjosa. EKKki mé nota Spevigo afylltu sprautuna ef han hefur frosid, jafnvel pétt hun hafi
pidnad.

Geymid i upprunalegum umbuadum til varnar gegn ljosi.

Spevigo 150 mqg stungulyf, lausn i afylltri sprautu

Geyma méa 150 mg &fylltu sprautuna fyrir notkun vid hitastig allt ad 25 °C i allt ad 14 daga, ef han er
geymd i upprunalegum umbuadum til varnar gegn ljési. Farga verdur 150 mg afylltu sprautunni ef hin
hefur verid geymd vid hitastig allt ad 25 °C i meira en 14 daga.

Spevigo 300 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu

Geyma méa 300 mg afylltu sprautuna fyrir notkun vid hitastig allt ad 30 °C i allt ad 14 daga, ef han er
geymd i upprunalegum umbudum til varnar gegn lj6si. Farga verdur 300 mg afylltu sprautunni ef hin
hefur verid geymd vid hitastig allt ad 30 °C i meira en 14 daga.

6.5 Gerd ilats og innihald

Afyllt sprauta ar gleri med sjalfvirkri nalarvorn, framlengdum fingurkraga, stimpilsténg og
stimpiltappa (hGdad batylgimmi med silikoni).

Spevigo 150 mqg stungulyf, lausn i afylltri sprautu

Pakkning med 2 afylltum sprautum.

Spevigo 300 mqg stungulyf, lausn i afylltri sprautu

Pakkning med 1 afylltri sprautu.
Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio férgun og 6nnur medshondlun

Afylltu sprauturnar & ad taka ur keeli og ar éskjunni 15 til 30 minGtum fyrir inndaelingu til pess ad peer
néi stofuhita (allt ad 25 °C). Ekki Utsetja afylltu sprauturnar fyrir beinu solarljési.

Almennar sérstakar varudarradstafanir

Melt er med pvi ad skoda hverja &fyllta sprautu fyrir notkun. Lausnin & ad vera ter eda orlitid
Opallysandi, litlaus eda bran-gulleit. Lausnin getur innihaldid nokkrar halfgagnsajar eda hvitar
lyfjatengdar agnir. Ekki skal nota Spevigo ef lausnin er skyjud eda upplitud eda inniheldur stérar eda
litadar agnir.

Ekki nota afylltu sprauturnar ef pu hefur misst peer eda peer lita Gt fyrir ad vera skemmdar.
Ekki fjarleegja lokid fyrr en allt er tilbuid fyrir inndalingu.

Hver afyllt sprauta er einnota.
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Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Urgangi i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADBSLEYFISHAFI
Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Str. 173

55216 Ingelheim am Rhein

pyskaland

8. MARKADBSLEYFISNUMER

Spevigo 150 mqg stungulyf, lausn i afylltri sprautu

EU/1/22/1688/002

Spevigo 300 mqg stungulyf, lausn i afylltri sprautu

EU/1/22/1688/003

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 9. desember 2022

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 14. névember 2024

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu https://www.ema.europa.eu.
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VIDAUKI Il
FRAMLEIDENDUR LI'FFR/EDI,LEGRA VIRKRA EFNA OG
FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A,
AFGREIDSLU OG NOTKUN

ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRPI MARKADBSLEYFIS

FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI
OG VERKUN VID NOTKUN LYFSINS

SERSTOK SKYLDA TIL AP LJUKA ADGERBUM EFTIR UTGAFU
SKILYRTS MARKADBSLEYFIS
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A.  FRAMLEIDENDUR LIFFRAEDPILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIDENDUR
SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda liffredilegra virkra efna

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Birkendorfer Strasse 65

88397 Biberach an der Riss

PYSKALAND

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru &byrgir fyrir lokasampykkt

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Birkendorfer Strasse 65

88397 Biberach an der Riss

PYSKALAND

Boehringer Ingelheim France

100-104 Avenue de France

75013 Paris

FRAKKLAND

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 takmarkunum (sja vidauka |: Samantekt & eiginleikum lyfs,

kafla 4.2).

C. APRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKABSLEYFIS

o Samantektir um 6ryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram i grein 9 i

reglugerd (EB) nr. 507/2006 og i samraemi vid pad skal markadsleyfishafi leggja fram samantektir

um 0ryggi lyfsins & 6 manada fresti.

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

vidmidunardagsetningar Evrépusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i 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 méanada fra Gtgéafu

markadsleyfis.

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

e Agatlun um ahettustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 6drum radstéfunum eins og

fram kemur i dtlun um &haettustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum & astlun
um ahettustjornun sem akvednar verda.
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Leggja skal fram uppfaerda asetlun um ahettustjérnun:
. Ad beidni Lyfjastofnunar Evrépu.

. Pegar ahettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar

upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga & hlutfalli &vinnings/ahzttu eda vegna

pess ad mikilveegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun ahaettu) naest.

E. SERSTOK SKYLDA TIL AD LIJUKA ADGERPUM EFTIR UTGAFU SKILYRTS

MARKADSLEYFIS

petta lyf hefur fengid markadsleyfi med skilyrtu sampykki og i samraemi vid grein 14-a(4) i reglugerd

(EB) nr. 726/2004 skal markadsleyfishafi ljuka eftirfarandi innan tilgreindra timamarka:

Lysing

Timamork

Til ad stadfesta verkun og 6ryggi spesolimabs vid medferd & versnandi
einkennum hja fullordnum sjaklingum og unglingum fra 12 &ra aldri med
utbreiddan graftarbdluséra (GPP), skal markadsleyfishafi lata gera og leggja fram
endanlegar nidurstodur Ur rannsékn 1368-0120, opin rannsdkn a medferd a
endurtekinni versnun einkenna hja fulloronum sjaklingum med Gtbreiddan
graftarbdlusora, sem fram hefur farid samkveemt vidurkenndri adferdarlysingu.

Janudar 2028
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VIDAUKI 111

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

YTRI ASKJA

1. HEITI LYFS

Spevigo 450 mg innrennslispykkni, lausn
spesolimab

2. VIRK(T) EFNI

Hvert hettuglas inniheldur 450 mg af spesolimabi i 7,5 ml.

Hver ml af innrennslispykkni, lausn inniheldur 60 mg af spesolimabi.

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: natriumasetat prihydrat (E262), isedik (E260), sukrési, arginin hydréklorid, pdlysorbat 20
(E432), vatn fyrir stungulyf.

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Innrennslispykkni, lausn
2 hettuglds med 450 mg/7,5 ml hvort

‘ 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar i blazd eftir pynningu.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNAPARORD UM AP 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 bPARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli. Ma ekki frjosa.
Geyma maé érofid hettuglasid fyrir notkun vid hitastig allt ad 30 °C i allt ad 24 klst.
Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi.
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10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Boehringer Ingelheim International GmbH
55216 Ingelheim am Rhein
pyskaland

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/22/1688/001

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verid & rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur.

‘ 17. EINKVZEMT AUBKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

‘ 18. EINKVZEMT AUBDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

MERKIMIDI AHETTUGLAS

‘ 1. HEITI LYFS OG IKOMULEID

Spevigo 450 mg saft pykkni
spesolimab
i.v. innrennsli eftir pynningu

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDA FJOLDI EININGA

7.5 ml

6. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI ASKJA

1. HEITI LYFS

Spevigo 150 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
spesolimab

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver afyllt sprauta inniheldur 150 mg af spesolimabi i 1 ml.

3. HJALPAREFNI

Hjélparefni: natriumasetat prihydrat (E262), isedik (E260), stkrosi, arginin hydroklérid, pélysorbat 20
(E432), vatn fyrir stungulyf.

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn
2 afylltar sprautur

‘ 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar undir hua.
Einnota.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFIDP SKULI GEYMT bAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i kaeli. M4 ekki frjosa.
Geyma ma Spevigo fyrir notkun vid hitastig allt ad 25 °C i allt ad 14 daga.
Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi.
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10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Boehringer Ingelheim International GmbH
55216 Ingelheim am Rhein
pyskaland

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/22/1688/002

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Spevigo 150 mg

‘ 17.  EINKVZEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

‘ 18. EINKVZEMT AUBDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

BAKKI

|1

HEITI LYFS

VIRK(T) EFNI

HJALPAREFNI

LYFJAFORM OG INNIHALD

ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

SERSTOK VARNAPARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

FYRNINGARDAGSETNING

SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VIb FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

MARKADBSLEYFISNUMER

LOTUNUMER

AFGREIDSLUTILHOGUN

NOTKUNARLEIDBEININGAR
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‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

‘ 17.  EINKVZEMT AUBKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

‘ 18. EINKVZEMT AUBDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

‘ 19. ANNAD — PRENTUN A BAKKA

Inndeeling 1
Inndaling 2
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBDUM LITILLA
EININGA

MERKIMIDI A SPRAUTU

‘ 1. HEITI LYFS OG IKOMULEID

Spevigo 150 mg stungulyf
spesolimab
s.C.

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDA FJOLDI EININGA

1ml

| 6.  ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI ASKJA - PAKKNING MED 1 AFYLLTRI SPRAUTU

1. HEITI LYFS

Spevigo 300 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
spesolimab

| 2. VIRK(T) EFNI

Ein &fyllt sprauta inniheldur 300 mg af spesolimabi i 2 ml.

Hver ml af stungulyfi, lausn inniheldur 150 mg af spesolimabi.

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: natriumasetat prihydrat (E262), isedik (E260), stkrosi, arginin hydrdklorid, pélysorbat 20
(E432), vatn fyrir stungulyf.

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn
1 afyllt sprauta

‘ 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar undir haé.
Einnota.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

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

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli. Ma ekki frjosa.
Geyma mé Spevigo fyrir notkun vid hitastig allt ad 30 °C i allt ad 14 daga.
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Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi.

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

‘ 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Boehringer Ingelheim International GmbH
55216 Ingelheim am Rhein
pyskaland

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/22/1688/003

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Spevigo 300 mg

‘ 17. EINKVZEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

‘ 18. EINKVZEMT AUBDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

MERKIMIDI A SPRAUTU

‘ 1. HEITI LYFS OG IKOMULEID

Spevigo 300 mg stungulyf
spesolimab
s.C.

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDA FJOLDI EININGA

2mi

6. ANNAD
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B. FYLGISEDILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

Spevigo 450 mg innrennslispykkni, lausn
spesolimab

vbetta Iyf 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 ad tilkynna aukaverkanir sem koma fram.
Aftast i kafla 4 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

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

- Leitid til leeknisins eda hjukrunarfraedingsins ef porf er & frekari upplysingum.

- Latid lekninn eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:
Upplysingar um Spevigo og Vid hverju pad er notad
Aadur en byrjad er ad nota Spevigo
Hvernig nota & Spevigo
Hugsanlegar aukaverkanir
Hvernig geyma a Spevigo
Pakkningar og adrar upplysingar

SR WNE =

1. Upplysingar um Spevigo og vid hverju pad er notad

Upplysingar um Spevigo

Spevigo inniheldur virka efnid spesolimab. Spesolimab tilheyrir flokki lyfja sem kallast interleukin
(IL) hemlar. Verkun lyfsins byggist & pvi ad blokka virkni préteins sem kallast IL36R, og tekur patt i
b6lgumyndun.

Vid hverju Spevigo er notad

Spevigo er notad eitt og sér til medferdar hja fullordnum og unglingum fra 12 ara aldri med sjaldgaefan
bolgusjukdém i htd sem kallast Gtbreiddur graftarbo6luséri (generalised pustular psoriasis, GPP) pegar
sjukdémurinn versnar. begar sjukdémurinn blossar upp geta sjuklingar fengid sarsaukafullar blodrur
sem myndast skyndilega & stérum sveedum a hudinni. bessar bl6drur, sem einnig eru kalladar
graftarbolur, eru fullar af greftri. HGdin getur ordid raud, med klada, purr, sprungin eda hreistrud.
Sjuklingar geetu lika fundid fyrir almennum merkjum og einkennum, svo sem hita, héfudverk, mikilli
preytu eda svidatilfinningu i hadinni.

Spevigo hjalpar til vid hreinsun hadarinnar og dregur Ur einkennum Gtbreidds graftarbéluséra pegar
sjukddmurinn blossar upp.

2. Adur en byrjad er ad nota Spevigo

Leeknir med reynslu af medferd & sjuklingum med bélgusjukdoma i hid mun hefja og hafa umsjon
med medferdinni.

Ekki mé& nota Spevigo

o ef um er ad raeda ofnaemi fyrir spesolimabi eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).
o ef pa ert med virka berkla eda adrar alvarlegar sykingar (sja ,,Varnadarord og varadarreglur).
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Varnadarord og varudarreglur

Leitadu rada hja leekninum eda hjukrunarfreedingnum adur en pér er gefio Spevigo ef pu:

o ert med sykingu eda sykingu sem kemur endurtekid fram. Hiti, flensulik einkenni, preyta eda
maedi, hosti sem hverfur ekki, heit, raud og aum hao eda sérsaukafull huddtbrot med blédrum
geta verid einkenni sykingar.

o ert med, hefur verid med berkla eda hefur verid i nAnu samneyti vid einhvern med berkla.

o hefur nylega fengid bdlusetningu eda ef bolusetning er fyrirhugud. U matt ekki fa tilteknar
tegundir béluefna (lifandi boluefni) i a.m.k. 16 vikur eftir ad pa feerd Spevigo.

o feerd einkenni eins og mattleysi i hand- eda fétleggi sem var ekki til stadar &ur eda dofa
(tilfinningaleysi), naladofa eda svidatilfinningu i hvada hluta likamans sem er. betta geetu verid
merki um Uttaugakvilla (skemmdir & Gttaugum).

Sykingar
Lattu leekninn vita eins fljott og haegt er ef pu tekur eftir einhverjum merkjum eda einkennum sykingar
eftir a0 pér hefur verid gefid Spevigo, sja kafla 4 ,,Hugsanlegar aukaverkanir*.

Ofnaemisvidbrogd

Leitadu tafarlaust leeknishjalpar ef pa tekur eftir einhverjum merkjum eda einkennum sem benda til
ofnaemisvidbragda & medan eda eftir ad pér hefur verio gefid lyfid. pu getur lika fengid
ofnaemisvidbrogd nokkrum dégum eda vikum eftir ad p fékkst Spevigo. Fyrir merki og einkenni, sja
kafla 4 ,,Hugsanlegar aukaverkanir®.

Born og unglingar
Ekki er melt med notkun Spevigo handa bérnum yngri en 12 ara par sem pad hefur ekki verid
rannsakad hja pessum aldurshopi.

Notkun annarra lyfja samhlida Spevigo

Lattu leekninn vita:

o um 6ll énnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda notud, p.m.t. dnnur
Iyf til medferdar & Utbreiddum graftarb6lusoéra.

o ef pu atlar ad fa eda hefur nylega fengid bélusetningu. PG matt ekki fa tilteknar tegundir
boéluefna (lifandi boluefni) i a.m.k. 16 vikur eftir ad pa feerd Spevigo.

Medganga og brjostagjof

Medganga

Vid medgongu, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rdda hja leekninum &dur en
lyfid er gefid. Pad er vegna pess ad ekki er pekkt hvort lyfid hafi ahrif & barnid.

pvi tti ad fordast notkun Spevigo & medgongu.
Ef pu ert pungud mattu adeins fa lyfid ef leeknirinn hefur radlagt pad med afgerandi haetti.

Brjostagjof

Ekki er pekkt hvort Spevigo berst i brjostamjolk. Spevigo getur borist i brjéstamjolk & fyrstu dégunum
eftir feedingu. bvi skaltu lata laekninn vita ef pu ert med barn & brj6sti eda ef brjostagjof er fyrirhugud,
svo ad pu getir &kvedid i samradi vid leekninn hvort megi gefa pér Spevigo.

Akstur og notkun véla
EkKi er buist vid ad Spevigo hafi ahrif & hafni til aksturs og notkunar véla.

Spevigo inniheldur polysorbat
Lyfid inniheldur 3 mg af polysorbati 20 i hverju 7,5 ml hettuglasi. Polysorbét geetu valdid
ofnaemisvidbrogdum. Segid leekninum fra pvi ef pa ert med eitthvert ofneemi.

Spevigo inniheldur natrium

Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem nast
natriumlaust.
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3. Hvernig nota & Spevigo

Rédlagdur skammtur hja fullordnum og unglingum fra 12 ara aldri sem vega a.m.k. 40 kg er 900 mg
(tvo hettuglds med 450 mg).

Rédlagdur skammtur hja unglingum fr4 12 &ra aldri sem vega 30 til minna en 40 kg er 450 mg (eitt
hettuglas med 450 mg).

Leeknirinn eda hjukrunarfreedingurinn gefa pér lyfid med innrennsli (dreypi) i blased. Pad verdur gefid
4 90 minutum eda & allt ad 180 minGtum ad hamarki ef haegt er & innrennslinu eda pad er stbdvad
timabundid.

Ef pa ert enn med einkenni sjakdomsversnunar getur laeknirinn dkvedid ad gefa pér annan skammt af
Spevigo einni viku eftir pann fyrsta.

Leitio til leknisins ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

Ef gefinn er steerri skammtur af Spevigo en meelt er fyrir um
Leeknir eda hjukrunarfreedingur gefa pér lyfid. Ef pu heldur ad pa hafir fengid of mikid af Spevigo,
skaltu tafarlaust Iata leekninn eda hjukrunarfreedinginn vita.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Leitadu tafarlaust leeknishjalpar ef pa tekur eftir einhverjum merkjum eda einkennum sem

benda til ofneemisvidbragda & medan eda eftir ad pér hefur verid gefio lyfid. bau geta m.a. verid:

o Ondunar- eda kyngingarerfidleikar

. proti i andliti, vérum, tungu eda halsi

o verulegur kladi i hadinni, med raudum Utbrotum eda upphleyptum hnGdum sem eru frabrugdnir
einkennum Utbreidds graftarboluséra

o yfirliostilfinning.

P getur lika fengid ofneemisvidbrégd nokkrum dégum eda vikum eftir ad pu fékkst Spevigo.
Leitadu tafarlaust leeknishjalpar ef pu feerd Gtbreidd hadatbrot sem voru ekki til stadar adur, hita
og/eda prota i andlit 2-8 vikum eftir ad pu fékkst lyfid. Petta geetu verid merki um sidkomin
ofnamisvidbrogo (ofnaemi).

Lattu leekninn vita eins fljott og audid er ef pu tekur eftir einhverjum merkjum eda einkennum
sem benda til sykingar.

Mjdg algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum). Pau geta m.a. verio:

o hiti og hosti

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)
o tio pvaglat, sarsauki eda svidi vid pvaglat eda bléougt pvag, sem geta verid einkenni
pvagfaerasykinga

Lattu leekninn eda hjukrunarfraedinginn vita ef pu feerd einhverjar af eftirfarandi 6rum aukaverkunum:
Mjog algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)
. rodi, proti, hersli, hiti, verkur, flognun i hag, litlir upphleyptir fastir hntdar & hadinni, klaai,

haddtbrot eda ofsakladi & stungustad

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)
. kl4oi
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o preyta

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad &setla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum)
o ofnamisvidbrégd

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt
fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
heaegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Spevigo
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

EKkKi skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & hettuglasinu og ¢skjunni & eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid i keli (2 °C — 8 °C) (sja upplysingar fyrir heilbrigdisstarfsmenn i lok fylgisedilsins).
Ma ekKi frjosa.
Geymid i upprunalegum umbuadum til varnar gegn ljosi.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Spevigo inniheldur

- Virka innihaldsefnio er spesolimab. Hvert hettuglas inniheldur 450 mg af spesolimabi i 7,5 ml
af innrennslispykkni, lausn.

- Onnur innihaldsefni eru natriumasetat prihydrat (E262), isedik (E260) (til ad stilla syrustig),
sukrdsi, arginin hydréklarid, pélysorbat 20 (E432) og vatn fyrir stungulyf.

Lysing & atliti Spevigo og pakkningasteerdir

Spevigo innrennslispykkni, lausn er teer eda orlitid épallysandi, litlaus eda orlitid brangul lausn i 10 ml
hettuglasi ur litlausu gleri (gler af gerd 1), med hidudum gimmitappa og alhettuloki med blaum
plasthnappi.

Hver pakkning inniheldur tvo hettuglos.
Markadsleyfishafi

Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Str. 173

55216 Ingelheim am Rhein

pyskaland

Framleidandi

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Birkendorfer Strasse 65

88397 Biberach an der Riss

pyskaland

Boehringer Ingelheim France
100-104 Avenue de France
75013 Paris

Frakkland
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Hafio samband vid fulltria markadsleyfishafa a hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid:

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim SComm
Tél/Tel: +322 77333 11

bbarapus

bropunrep Marenxaiim PLIB I'Mm6X 1 Ko. KI' —
KJIOH bparapus

Ten: +359 2 958 79 98

Ceska republika
Boehringer Ingelheim spol. s r.o0.
Tel: +420 234 655 111

Danmark
Boehringer Ingelheim Danmark A/S
TIf.: +4539 15 88 88

Deutschland
Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Tel: +49 (0) 800 77 90 900

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Tel: +372 612 8000

E)lrada

Boehringer Ingelheim EALGc Movorpocmnn A.E.

TnA: +302 10 89 06 300

Espafia
Boehringer Ingelheim Espafia, S.A.
Tel: +34 93 404 51 00

France
Boehringer Ingelheim France S.A.S.
Tél: +33 3 26 50 45 33

Hrvatska
Boehringer Ingelheim Zagreb d.o.o.
Tel: +385 1 2444 600

Ireland
Boehringer Ingelheim Ireland Ltd.
Tel: +353 1 295 9620

island
Vistor ehf.
Simi: +354 535 7000
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Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Tel: +370 5 2595942

Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim SComm
Tél/Tel: +322 773 33 11

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fidktelepe

Tel: +36 1 299 89 00

Malta
Boehringer Ingelheim Ireland Ltd.
Tel: +353 1 295 9620

Nederland
Boehringer Ingelheim B.V.
Tel: +31 (0) 800 22 55 889

Norge

Boehringer Ingelheim Danmark
Norwegian branch

TIf: +47 66 76 13 00

Osterreich
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Tel: +43 1 80 105-7870

Polska
Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0.
Tel: +48 22 699 0 699

Portugal
Boehringer Ingelheim Portugal, Lda.
Tel: +351 21 313 53 00

Romaénia

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Viena - Sucursala Bucuresti

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenské republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
organizac¢na zlozka

Tel: +421 2 5810 1211



Italia Suomi/Finland

Boehringer Ingelheim Italia S.p.A. Boehringer Ingelheim Finland Ky
Tel: +39 02 5355 1 Puh/Tel: +358 10 3102 800
Kvbztpog Sverige

Boehringer Ingelheim EALGC Movorpocwnn A.E.  Boehringer Ingelheim AB

TnA: +30 2 10 89 06 300 Tel: +46 8 721 21 00

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale
Tel: +371 67 240 011

pessi fylgisedill var sidast uppferdur {MM/AAAA}.

betta lyf hefur fengid markadsleyfi med svokolludu ,,skilyrtu sampykki“. Pad pydir ad bedid er frekari
gagna um lyfio.

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

Upplysingar sem hzagt er ad nalgast annars stadar
Itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu https://www.ema.europa.eu.

Eftirfarandi upplysingar eru einungis atladar heilbrigdisstarfsménnum:

Rekjanleiki
Til pess ad beeta rekjanleika liffreedilegra lyfja skal heiti og lotunamer lyfsins sem gefid er vera skrad
med skyrum haetti.

Skammtar og lyfjagjof

Radlagour skammtur hja fulloronum og unglingum fra 12 &ra aldri sem vega a.m.k. 40 kg er stakur
900 mg skammtur (2 hettuglés med 450 mg) gefinn sem innrennsli i blaaed. Ef versnandi einkenni eru
vidvarandi mé gefa 900 mg vidbdtarskammt einni viku eftir upphafsskammtinn.

Radlagour skammtur hja unglingum fra 12 ara aldri sem vega > 30 og < 40 kg er stakur 450 mg
skammtur (1 hettuglas med 450 mg) gefinn sem innrennsli i blaaed. Ef versnandi einkenni eru
vidvarandi mé gefa 450 mg vidbdtarskammt einni viku eftir upphafsskammtinn.

Spevigo parf ad pynna fyrir notkun. Ekki mé gefa lyfid sem inndalingu eda hledsluskammt i blaaed.

Eftir pynningu med natriumklorid 9 mg/ml (0,9%) stungulyfi, lausn er Spevigo gefid sem samfellt
innrennsli i bldaed & 90 minGtum i gegnum sa&fda siu (gatasterd 0,2 mikron) i innrennslissetti sem er &n
sotthitavalda og med litla préteinbindingu. Ekki ma gefa annad innrennsli samhlida i sému
blaseedaslongu.

Ef heegt er & innrennslinu eda pad stodvad timabundid & heildarinnrennslistiminn (pb.m.t. timinn sem
innrennslio er stddvad) ekki ad vera lengri en 180 mindtur.

Leidbeiningar um medhondlun
o Skodid hettuglasid fyrir notkun.
- Spevigo er litlaus eda orlitid brungul, teer eda orlitid dpallysandi lausn.
- Ef lausnin er skyjud, upplitud eda inniheldur storar eda litadar agnir 4 ad farga
hettuglasinu.
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o Spesolimab sa&ft pykkni er einnota.

o Vidhafid smitgat vid bléndun innrennslislausnarinnar.

o Fyrir rddlagda 900 mg skammtinn, dragid upp og fargid 15 ml ar 100 ml ilati med
natriumklorid 9 mg/ml (0,9%) stungulyfi, lausn og skiptid pvi rélega ut fyrir 15 ml af
spesolimab seefdu pykkni (tvé 450 mg/7,5 ml hettuglds).

o Fyrir radlagda 450 mg skammtinn, dragid upp og fargid 7,5 ml tr 100 ml ilati med
natriumklorid 9 mg/ml (0,9%) stungulyfi, lausn og skiptid pvi rélega at fyrir 7,5 ml af
spesolimab seefdu pykkni (eitt 450 mg/7,5 ml hettuglas).

o Blandid varlega fyrir notkun. Pynntu spesolimab innrennslislausnina & ad nota strax.

o Ekki méa blanda Spevigo saman vid énnur lyf. Nota méa innrennslisslongu sem er pegar til stadar
til ad gefa pynntu spesolimab innrennslislausnina. Skola parf slénguna med natriumklorio
9 mg/ml (0,9%) stungulyfi, lausn fyrir og vid lok innrennslis. Ekki mé gefa annad innrennsli
samhlida i sbmu blasedaslongu.

o Spevigo ma nota med innrennslissettum ur pélyvinylkloridi (PVC), pélyetyleni (PE),
polypropyleni (PP), pélybutadieni og pélyuretani (PUR), og himnu i sléngusiu Gr
polyetersulfoni (PES, hlutlausu og jakvatt hl6dnu) og jakvaett hlodnu polyamidi (PA).

Geymsluskilyroi

Orofid hettuglas

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

o Geymid i upprunalegum umbuadum til varnar gegn ljosi.

o Geyma ma 6rofid hettuglasid fyrir notkun vid hitastig allt ad 30 °C i allt ad 24 klst., ef pad er
geymt i upprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi.

Eftir ad umbudir eru rofnar
o Fra drverufraedilegu sjonarmidi skal pynna lyfid og gefa pad strax og pad hefur verid opnad.

Pegar innrennslislausnin hefur verid Uthdin

. Synt hefur verid fram & efna- og edlisfraedilegan stédugleika pynntu lausnarinnar vid notkun i
24 Klst. vio 2 °C - 30 °C.

o Fra orverufraedilegu sjonarmidi & ad nota pynntu innrennslislausnina strax. Ef hun er ekki notud
strax, eru geymsluskilyrdi hennar vid notkun & abyrgd notandans og eiga yfirleitt ekki ad vera
lengri en 24 Klst. vid 2 °C - 8 °C, nema pynning hafi farid fram vid styrdar og gildadar adsteedur
ao vidhafdri smitgat. Verja skal innrennslislausnina fyrir 1josi samkveemt stédludum
verklagsreglum & timabilinu fra bléndun og fram ad lyfjagjof.
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

Spevigo 150 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
spesolimab

vbetta Iyf 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 ad tilkynna aukaverkanir sem koma fram.
Aftast i kafla 4 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

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

- Leitid til leeknisins eda hjukrunarfraedingsins ef porf er & frekari upplysingum.

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

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:
Upplysingar um Spevigo og Vid hverju pad er notad
Aadur en byrjad er ad nota Spevigo
Hvernig nota & Spevigo
Hugsanlegar aukaverkanir
Hvernig geyma a Spevigo
Pakkningar og adrar upplysingar

SR WNE =

1. Upplysingar um Spevigo og vid hverju pad er notad

Upplysingar um Spevigo

Spevigo inniheldur virka efnid spesolimab. Spesolimab tilheyrir flokki lyfja sem kallast interleukin
(IL) hemlar. Verkun lyfsins byggist & pvi ad blokka virkni préteins sem kallast IL36R, og tekur patt i
b6lgumyndun.

Vid hverju Spevigo er notad

Spevigo er notad til fyrirbyggingar hja fulloronum og unglingum fra 12 ara aldri med sjaldgaefan
bolgusjukdém i hud sem kallast Gtbreiddur graftarb6luséri (generalised pustular psoriasis, GPP) pegar
sjukdémurinn versnar. begar sjukdémurinn blossar upp geta sjuklingar fengid sarsaukafullar blodrur
sem myndast skyndilega & stérum sveedum a hudinni. bessar blédrur, sem einnig eru kalladar
graftarbolur, eru fullar af greftri. HGdin getur ordid raud, med klada, purr, sprungin eda hreistrud.
Sjuklingar geetu lika fundid fyrir almennum merkjum og einkennum, svo sem hita, héfudverk, mikilli
preytu eda svidatilfinningu i hadinni.

Spevigo hreinsar upp graftarbélur og adrar birtingarmyndir sjakdémesins i hidinni og getur pvi hjalpad
til vid ad draga ur merkjum og einkennum sjukdémsins.

2. Adur en byrjad er ad nota Spevigo

Laeknir med reynslu af medferd a sjuklingum med bdlgusjukdéma i hid mun hefja og hafa umsjon
med medferdinni.

Ekki méa nota Spevigo
o ef um er ad raeda ofnaemi fyrir spesolimabi eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp |
kafla 6).

o ef pt ert med virka berkla eda adrar alvarlegar sykingar (sja ,,Varnadarord og vartdarreglur).
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Varnadarord og varudarreglur

Leitadu rada hja leekninum eda hjukrunarfreedingnum adur en pu notar Spevigo og medan & notkun

stendur ef pu:

o ert med sykingu eda sykingu sem kemur endurtekid fram. Hiti, flensulik einkenni, preyta eda
maedi, hosti sem hverfur ekki, heit, raud og aum hao eda sarsaukafull huddtbrot med blédrum
geta verid einkenni sykingar.

o ert med, hefur verid med berkla eda hefur verid i nAnu samneyti vid einhvern med berkla.

o hefur nylega fengid bdlusetningu eda ef bolusetning er fyrirhugud. U matt ekki fa tilteknar
tegundir bdluefna (lifandi boluefni) i a.m.k. 16 vikur eftir ad pu feerd Spevigo. Laeknirinn mun
athuga hvort pa purfir ad fa einhver béluefni &4dur en pa byrjar ad nota Spevigo.

. feerd einkenni eins og mattleysi i hand- eda fotleggi sem var ekki til stadar adur eda dofa
(tilfinningaleysi), ndladofa eda svidatilfinningu i hvada hluta likamans sem er. betta geetu verid
merki um Uttaugakvilla (skemmdir & Gttaugum).

Mikilveegt er ad halda skra yfir lotunimer Spevigo.
I hvert skipti sem pu faerd nyja pakkningu af Spevigo skaltu skra dagsetninguna og lotunimerid (sem
er a umbudunum 34 eftir ,,Lot™) og geyma pessar upplysingar & 6ruggum stad.

Sykingar
Lattu lekninn vita eins fljétt og haegt er ef pu tekur eftir einhverjum merkjum eda einkennum sykingar
& medan pu notar Spevigo, sja kafla 4 ,,Hugsanlegar aukaverkanir*.

Ofnaemisvidbrogd

Leitadu tafarlaust leeknishjalpar ef pa tekur eftir einhverjum merkjum eda einkennum sem benda til
ofnemisvidbragda & medan pu notar eda eftir ad pu hefur notad lyfid. PU getur lika fengid
ofnaemisvidbrogd nokkrum dégum eda vikum eftir ad pa byrjadir ad nota Spevigo. Fyrir merki og
einkenni, sja kafla 4 ,,Hugsanlegar aukaverkanir.

Born og unglingar
EkKi er melt med notkun Spevigo handa bérnum yngri en 12 ara par sem pad hefur ekki verio
rannsakad hja pessum aldurshopi.

Notkun annarra lyfja samhlida Spevigo

Lattu leekninn vita:

o um Ol 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda notud.

o ef bl atlar ad fa eda hefur nylega fengid bolusetningu. PU matt ekki fa tilteknar tegundir
boluefna (lifandi boluefni) i a.m.k. 16 vikur eftir ad pu feerd Spevigo.

Ef pu ert ekki viss skaltu leita til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfraedingsins fyrir og medan a
notkun Spevigo stendur.

Medganga og brjostagjof

Medganga

Vid medgongu, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum &dur en
lyfid er notad. Pad er vegna pess ad ekki er pekkt hvort lyfid hafi ahrif & barnid.

pvi etti ad fordast notkun Spevigo & medgdngu.
Ef pu ert pungud mattu adeins fa lyfid ef leeknirinn hefur rddlagt pad med afgerandi heetti.

Brjostagjof

Ekki er pekkt hvort Spevigo berst i brjostamjolk. Spevigo getur borist i brjéstamjolk & fyrstu dégunum
eftir feedingu. bvi skaltu lata leekninn vita ef pu ert med barn & brjosti eda ef brjostagjof er fyrirhugud,
svo ad pu getir akvedid i samradi vid leekninn hvort pd megir nota Spevigo.

Akstur og notkun véla
EKKi er buist vid ad Spevigo hafi ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla.
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Spevigo inniheldur poélysorbat

Lyfid inniheldur 0,4 mg af polysorbati 20 i hverri 1 ml afylltri sprautu. Polysorboét geetu valdio
ofna@misvidbrogdum. Segid lekninum fra pvi ef pa ert med eitthvert ofnaemi.

Spevigo inniheldur natrium

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

3. Hvernig nota & Spevigo

Notid lyfio alltaf eins og leknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er 1jést hvernig nota a
lyfio skal leita upplysinga hja lekninum eda lyfjafraedingi.

Hversu mikid & ad nota af Spevigo

Fullordnir og unglingar frd 12 &ra aldri sem vega a.m.k. 40 kg

Hversu mikid? Hveneaer?
1. skammtur 600 mg (fjorar 150 mg inndzlingar) Pegar lzeknirinn segir pér ad gera pad
Sidari skammtar | 300 mg (tveer 150 mg inndalingar) | A 4 vikna fresti fra 1. skammtinum

Leeknirinn eda hjukrunarfreedingur & ad gefa pér fyrsta skammtinn.

pU akvedur i samradi vid laeekninn eda hjukrunarfraeding hvort pu eigir sjalf/ur ad sprauta pig med
lyfinu. PU métt ekki sprauta pig med lyfinu nema pu hafir fengid pjalfun hja leekninum eda
hjakrunarfreedingnum. Umoénnunaradili geeti einnig gefid pér sprauturnar eftir ad hafa fengid pjalfun.

Lestu ,,Leidbeiningar um notkun® i lok fylgisedilsins 40ur en pu sprautar pig sjalf/ur meod
Spevigo.

Unglingar fra 12 dra aldri sem vega 30 til minna en 40 kg

Hversu mikid? Hvener?
1. skammtur 300 mg (tveer 150 mg inndeelingar) | Pegar leknirinn segir pér ad gera pad
Sidari skammtar | 150 mg (ein 150 mg inndeling) A 4 vikna fresti fra 1. skammtinum

Laeknirinn eda hjukrunarfreedingur a ad gefa pér Spevigo.

Ef notadur er steerri skammtur af Spevigo en melt er fyrir um
Ef pa hefur notad steerri skammt af Spevigo en meelt er fyrir um eda ef skammturinn var gefinn fyrr en
meelt er fyrir um skaltu radfaera pig vid leekninn.

Ef gleymist ad nota Spevigo
Ef pu gleymir ad nota Spevigo skaltu sprauta skammtinum um leid og pu manst eftir pvi. Radfeerdu
pig vid leekninn ef pu ert ekki viss um hvad gera skuli.

Ef haett er ad nota Spevigo
EkKki heetta ad nota Spevigo an pess ad radfeera pig vid lekninn. Ef pa hettir medferd geta einkennin
komid aftur eda pu geetir fundid fyrir versnandi einkennum.

Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er & frekari upplysingum um
notkun lyfsins.
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4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pé ekki hja ollum.

Leitadu tafarlaust leeknishjalpar ef pu tekur eftir einhverjum merkjum eda einkennum sem

benda til ofneemisvidbragda & medan pu notar eda eftir ad pu hefur notad lyfid. Pau geta m.a.

verio:

. ondunar- eda kyngingarerfidleikar

. proti i andliti, vérum, tungu eda halsi

. verulegur kladi i hudinni, med raudum Gtbrotum eda upphleyptum hnidum sem eru frabrugdnir
einkennum Gtbreidds graftarbéluséra

o yfirlidstilfinning.

pu getur lika fengid ofnemisvidbrégd nokkrum dogum eda vikum eftir ad pu notadir Spevigo.
Leitadu tafarlaust leeknishjalpar ef pu feerd Gtbreidd huddtbrot sem voru ekki til stadar adur, hita
og/eda prota i andlit 2-8 vikum eftir ad pa notadir lyfio. betta geetu verid merki um siokomin
ofnaemisvidbrogd (ofnaemi).

Lattu lzekninn vita eins fljott og audid er ef pu tekur eftir einhverjum merkjum eda einkennum
sem benda til sykingar. pau geta m.a. verio:

Mjog algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)
. hiti og hosti

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)
o tid pvaglat, sarsauki eda svidi vid pvaglat eda blédugt pvag, sem geta verid einkenni
pvagferasykinga

Lattu leekninn eda hjukrunarfraedinginn vita ef pu feerd einhverjar af eftirfarandi 6drum aukaverkunum:
Mjog algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)
o rodi, proti, hersli, hiti, verkur, flégnun i had, litlir upphleyptir fastir hntdar & hudinni, kladi,

hadutbrot eda ofsakladi & stungustad

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)
. kladi
o preyta

Tioni ekki pekkt (ekki heegt ad azetla tidni at fra fyrirliggjandi gdgnum)
o ofnamisvidbrdgd

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvemt
fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Spevigo

Geymid lyfid par sem boérn hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & afylltu sprautunni og éskjunni & eftir
EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid i keeli (2 °C — 8 °C). Ma ekki frjosa. Ekki mé& nota Spevigo ef pad hefur frosid, jafnvel pott
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pad hafi pidnad.

Ef porf krefur m& geyma Spevigo vid hitastig allt ad 25 °C i allt ad 14 daga. Fargid Spevigo ef pad
hefur verid geymt vid hitastig allt ad 25 °C i meira en 14 daga.

Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi.
Ekki skal nota lyfid ef vokvinn er skyjadur eda inniheldur flogur eda stérar eda litadar agnir.

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

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Spevigo inniheldur

- Virka innihaldsefnio er spesolimab. Hver afyllt sprauta inniheldur 150 mg af spesolimabi i 1 ml
af lausn.

- Onnur innihaldsefni eru natriumasetat prinydrat (E262), isedik (E260) (til ad stilla syrustig),
stkrosi, arginin hydroklorid, plysorbat 20 (E432) og vatn fyrir stungulyf.

Lysing & atliti Spevigo og pakkningasteerdir

Spevigo stungulyf, lausn er teer eda orlitid opallysandi, litlaus eda orlitid brangul lausn i afylltri
sprautu med oryggishlif. Vokvinn getur innihaldid 6rsmaar hvitar eda gleerar agnir. Hver afyllt sprauta
inniheldur 150 mg i 1 ml af stungulyfi, lausn.

Hver pakkning inniheldur 2 &fylltar sprautur.
Markadsleyfishafi

Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Str. 173

55216 Ingelheim am Rhein

pyskaland

Framleidandi
Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Birkendorfer Strasse 65

88397 Biberach an der Riss
pyskaland
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Hafio samband vid fulltria markadsleyfishafa a hverjum stad ef dskad er upplysinga um lyfid:

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim SComm
Tél/Tel: +322 77333 11

bbarapus

bropunrep Marenxaiim PLIB I'Mm6X 1 Ko. KI' —
KJIOH bparapus

Ten: +359 2 958 79 98

Ceska republika
Boehringer Ingelheim spol. s r.o0.
Tel: +420 234 655 111

Danmark
Boehringer Ingelheim Danmark A/S
TIf.: +4539 15 88 88

Deutschland
Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Tel: +49 (0) 800 77 90 900

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Tel: +372 612 8000

E)lrada

Boehringer Ingelheim EALGc Movorpocmnn A.E.

TnA: +302 10 89 06 300

Espafia
Boehringer Ingelheim Espafia, S.A.
Tel: +34 93 404 51 00

France
Boehringer Ingelheim France S.A.S.
Tél: +33 3 26 50 45 33

Hrvatska
Boehringer Ingelheim Zagreb d.o.o.
Tel: +385 1 2444 600

Ireland
Boehringer Ingelheim Ireland Ltd.
Tel: +353 1 295 9620

island
Vistor ehf.
Simi: +354 535 7000
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Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Tel: +370 5 2595942

Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim SComm
Tél/Tel: +322 773 33 11

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fidktelepe

Tel: +36 1 299 89 00

Malta
Boehringer Ingelheim Ireland Ltd.
Tel: +353 1 295 9620

Nederland
Boehringer Ingelheim B.V.
Tel: +31 (0) 800 22 55 889

Norge

Boehringer Ingelheim Danmark
Norwegian branch

TIf: +47 66 76 13 00

Osterreich
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Tel: +43 1 80 105-7870

Polska
Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0.
Tel: +48 22 699 0 699

Portugal
Boehringer Ingelheim Portugal, Lda.
Tel: +351 21 313 53 00

Romaénia

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Viena - Sucursala Bucuresti

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenské republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
organizac¢na zlozka

Tel: +421 2 5810 1211



Italia Suomi/Finland

Boehringer Ingelheim Italia S.p.A. Boehringer Ingelheim Finland Ky
Tel: +39 02 5355 1 Puh/Tel: +358 10 3102 800
Kvbztpog Sverige

Boehringer Ingelheim EALGC Movorpocwnn A.E.  Boehringer Ingelheim AB

TnA: +30 2 10 89 06 300 Tel: +46 8 721 21 00

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale
Tel: +371 67 240 011

pessi fylgisedill var sidast uppferdur {MM/AAAA}.

Upplysingar sem haegt er ad nalgast annars stadar
Itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu https://www.ema.europa.eu.
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Leidbeiningar um notkun
Spevigo 150 mg stungulyf, lausn i &fylltri sprautu

bessar ,,Leidbeiningar um notkun* innihalda upplysingar um hvernig eigi ad sprauta Spevigo ef
avisadur skammtur fyrir pig eda barnid krefst 2 afylltra sprauta af Spevigo 150 mg.

Kynning a Spevigo
Afyllta sprautan inniheldur virka efnid spesolimab i lausn til inndaelingar undir hto, sem hjalpar til vid
ad gefa fastan skammt af spesolimab.

Adur en pu byrjar ad nota lyfid fyrir pig eda barnid skaltu fyrst tryggja ad pu fair pjalfun hja leekninum
eda hjukrunarfreedingnum. Lestu sidan fylgisedilinn og pessar notkunarleidbeiningar til ad tryggja ad
pua fair réttan skammt. Ef p0 hefur skerta sjon og sérd ekki vel verdur pu ad fa adstod pjalfads
umonnunaradila.

Leitadu til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedings ef pu hefur frekari spurningar.

Spevigo er einnota. Ekki ma endurnyta afylltu sprautuna.

Svona litur Spevigo afyllt sprauta Gt
Spevigo er afyllt sprauta med éryggishlif. Nalin dregst aftur inn i 6ryggishlifina eftir inndeelingu.

Pessi mynd synir Spevigo fyrir notkun og eftir notkun med virkjada 6ryggishlif.

Eftir notkun
_—
Fyrir notkun r
pumalpidi ——————

™ 111 A
VL \LY

stimpilstong

fingurgrip — g

nal med hlif
sprautu =
bolur virkjud
yf ——- oryggishlif
oryggishlif —

‘ 3 Nalin a ad vera inni
i 6ryggishlifinni eftir
notkun.
lok

Heilbrigaisstarfsmadurinn hefur avisad pér eda barninu skammti af Spevigo sem krefst tveggja
inndzelinga til pess ad gefa heilan skammt. bu parft ad sprauta innihaldi beggja afylltu sprautanna sem
koma i 6skjunni til ad gefa allan skammtinn.

Mikilveegar upplysingar &dur en pu gefur inndeelingu med Spevigo

. EkKki nota afylltu sprautuna fyrr en pér hefur verid synt hvernig & ad gefa inndaelinguna 4 réttan
hatt og pa hefur lesid og skilid pessar leidbeiningar.

o Skodadu dskjuna sem lyfid kemur i til ad tryggja ad pu sért med rétt lyf, réttan fjolda afylltra
sprauta fyrir avisada skammtinn fyrir pig eda barnid og med tilliti til skemmda og
fyrningardagsetningar.

. EkKki fjarleegja lokid fyrr en allt er tilbGid fyrir inndelingu.

. EkKi nota Spevigo:
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« ef vokvinn er skyjadur eda inniheldur flégur eda storar agnir.
+ ef fyrningardagsetningin (EXP) er lidin.
+ ef pa hefur misst afylltu sprauturnar eda ef peer lita Gt fyrir ad vera skemmdar.

o Mikilvaegt er ad skra nidur lotunimer Spevigo. I hvert skipti sem pu feerd nyja pakkningu af
Spevigo skaltu skrd dagsetninguna og lotunumerid (sem er a umbtdunum a eftir ,,Lot*) og
geyma pessar upplysingar & éruggum stad.

o Sprautadu Spevigo undir hid (inndeeling undir hid) annadhvort i efri hluta leeris eda magasvadi
(kvid). EKKi sprauta Spevigo i 6nnur svadi likamans.

o Ef pa att i erfidleikum med inndalinguna skaltu ekki endurtaka inndaelingarskrefin med afylltri
Spevigo sprautu. Hringdu i leekninn til ad fa hjalp.

o Leitio rada hjé leekninum eda lyfjafreedingi ef pu hefur frekari spurningar.

Fylgdu skrefunum hér ad nedan pegar bu notar Spevigo

SKREF 1 Blnadi safnad saman
= . Taktu Spevigo skjuna ur kali og afylltu sprauturnar ar
oskjunni.
—_ 2 Spevigo afylitar o Safnadu saman bunadinum sem talinn er upp hér til vinstri og
Gl T komdu honum fyrir & hreinu, sléttu vinnubordi a vel upplystu
svedi.
i . Ef pa att ekki allan bunadinn & listanum skaltu hafa samband
C\ 2 bémullarhnodrar eda vid lyfjafraeding.
) orisjur (fylgir ekki) e Fyrir férgun, sja skref 10: ,,Férgun 4 notudum afylltum
T 2 sprittpurrkur sprautum og lokum*.
S/ (iylgir ekki)
1 nalabox
(fylgir ekki)
SKREF 2 Inndaling Spevigo undirbuin

. Biddu i 15 til 30 minGtur og leyfou lyfinu ad na stofuhita til
ad fordast 6paegindi medan a inndeelingu stendur. EKKi flyta
) hitaferlinu & nokkurn hatt, svo sem med pvi ad nota
Leyfou lyfinu ad .. . . , .
né stofuhita bvodu hendur Orbylgjuofn eda leggja sprautuna i heitt vatn.
. Ekki skilja afylltu sprauturnar eftir i beinu solarljosi.

J Pvodu hendurnar vel med sapu og vatni og purrkadu per.
S Y
5L 4
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SKREF 3

Skodadu afylltu sprauturnar

_ Skodadu badar afylltu
sprauturnar

EXP MM AAAA

NU skaltu skoda bédar afylltu sprauturnar:

o Tryggdu ad nafn lyfsins og skammturinn & afylltu sprautunum
passi vid lyfsedil pinn eda barnsins.

. Athugadu fyrningardagsetningu (EXP) & badum &fylltu
sprautunum. EkKi nota peer ef komio er fram yfir
fyrningardagsetninguna.

o Athugadu badar afylltu sprauturnar mead tilliti til skemmda,
sprunga og leka. EkKki nota afylltu sprauturnar ef einhver hluti
peirra virdist sprunginn, brotinn eda lekur.

. Tryggdu ad lyfid i badum &fylltu sprautunum seé litlaust eda
folgult. bad getur innihaldid érsmaar hvitar eda gleerar agnir.
Ekki nota lyfid ef pad er skyjad eda ef pad inniheldur flogur
eda storar agnir.

. pad er edlilegt ad sja loftbolur, peer parf ekki ad fjarlegja.

. EkKki nota Spevigo afylltu sprauturnar ef pa hefur misst peer.

Undirbuningur fyrir fyrri inndeelingu

Undirbudu pig fyrir fyrri inndalinguna af tveimur.

O = ) e —
- Mundu ad pu att ad endurtaka eftirfarandi skref med hinni
afylltu sprautunni strax eftir fyrri inndalinguna.
T =, = e,
Tveer inndzlingar eru naudsynlegar fyrir heilan skammt.
i m
|
SKREF 4 Val 4 stungustad
_ Veldu stungustad.
L e bd getur notad svadi &:
o efrihluta leera eda
A o maganum (kvidnum) ad undanskildu 5 cm sveedi
Kviour umbhverfis naflann.

Efri hluti

v L8
T

o Veldu nyjan stungustad i hvert skipti sem pa gefur
inndaelingu, sem er ad minnsta kosti 2 cm fra sidasta
stungustad.

. EkKi sprauta i sveedi nalaegt mitti eda nafla.

o EkKi sprauta i sveedi sem eru vidkveem, marin, raud, hord eda
orott.

o EkKki sprauta i gegnum fot.

SKREF 5

Hreinsun & stungustad

o Hreinsadu stungustadinn med sprittpburrku og lattu hann porna
af sjalfu sér.

o EkKi snerta sveaedid aftur fyrir inndzelinguna.

o Ekki veifa fyrir framan eda blésa & hreina sveadid.
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SKREF 6

Lokio fjarleegt

Lok

Haltu i fingurgrip afylltu sprautunnar med annarri hendi.
Dragdu lokid beint af med hinni hendinni.

o  Ekkitoga i eda halda i stimpilstongina.

o EKkKi snua lokinu. bad getur skemmt nalina.

o EKKi nota afylltu sprautuna ef nalin er bogin eda
skemmd. Ef nélin bognar évart ma ekki reyna ad rétta
hana.

Leggdu lokid til hlidar.
Notadu sprautuna strax eftir ad lokid hefur verid fjarlaegt.

o  EKkkireyna ad setja lokid aftur & nalina. pad getur
valdid nalarstunguaverka

o  EKkki snerta nalina eda lata hana snerta neitt fyrir
inndaelinguna.

SKREF 7

Klipid i hudina

Kliptu varlega um sveaedi med hreinni hid umhverfis
stungustadinn og haltu pétt.

Haltu &fram ad klipa um hidina medan & inndalingunni
stendur. PU &tt ad sprauta i hidina sem pu klipur um.

Ekki sleppa takinu fyrr en pa hefur fjarleegt nalina ar hadinni
i lok inndeelingarinnar.

SKREF 8

Fyrir inndzlinguna skaltu fara yfir skref A, B og C til ad leera
hvernig pu eigir ad sprauta & réttan hatt

Mikilveegt: Ekki hreyfa afylltu sprautuna pegar nalinni er stungid i hadina, medan & inndeaelingu
stendur eda pegar nalin er fjarlaegd ar hadinni.

A Nalinni stungid i hadina

Haltu i blaa fingurgrip afylltu sprautunnar. Fordastu ad snerta
blaa pumalpudann.

Stingdu nalinni med sndggri hreyfingu og u.p.b. 45 gradu
horni i htdina sem pu klipur utan um, eins og pu sért ad kasta
pilu.

Ekki hreyfa nalina & medan henni er stungid i hidina eda
medan & inndalingu stendur.

brystu pétt

B Lyfinu deeltinn

Inndeeling Spevigo:

Notadu pumalfingur til ad prysta blda pumalpddanum heagt
nidur til ad yta stimpilstonginni i sprautubolnum nidur.
Haltu &fram ad prysta & blda pumalpudann pangad til
stimpilsténgin hefur faerst alla leid nidur.

Gakktu Ur skugga um ad ekki sé haegt ad yta blaa
pumalpudanum lengra nidur til pess ad innbyggda
oryggishlifin geti virkjast.
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Fjarlaegou
pumalinn til
ao virkja
oryggishlifina

C Athugad hvort inndalingunni
sé lokid

o Fjarleegdu pumalinn hegt fra blda pumalpidanum til ad
feera nalina ar hadinni og upp i 6ryggishlifina.

o Athugadu hvort pumalpudinn fjadri aftur & bak og ad
nalin sé inni i 6ryggishlifinni.

o Ef nalin er ekki inni i 6ryggishlifinni skaltu hringja i
leekninn. Hugsanlegt er ad pu hafir ekki fengid fullan
skammt.

o Ef bleedir skaltu prysta bdmullarhnodra eda grisju & stadinn i
nokkrar sekundur.

o Ekki nudda stungustadinn.

. Settu plastur & ef porf krefur.

SKREF 9

Seinni inndaelingin

2 T8 v A 1 |
VAV

o Veldu nyjan stungustad.
Nyi stungustadurinn & ad vera i ad minnsta kosti 2 cm
fjarleego fra sidasta stungustad.

o Taktu hina afylltu sprautuna.

o Endurtaktu strax skref 4 til 8.
Haltu sidan afram i skref 10.

Mikilveegt: b verdur ad sprauta innihaldi beggja Spevigo afylltu
sprautanna til ad gefa fullan skammt.

SKREF 10

Fargadu notudu afylltu sprautunum og lokunum

. Settu notudu afylltu sprauturnar og lokin i nalabox strax eftir
notkun.

o Ekki fleygja afylltu sprautunum med heimilissorpi.

o Laeknirinn, lyfjafreedingur eda hjukrunarfraedingur mun lata
pig vita hvert pa eigir ad skila nalaboxinu pegar pad er ordid
fullt.

o Ekki endurnyta afylltu sprauturnar.

Mikilveaegt: Geymid nalaboxid alltaf par sem born na ekki til.
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

Spevigo 300 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
spesolimab

vbetta Iyf 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 ad tilkynna aukaverkanir sem koma fram.
Aftast i kafla 4 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

Lesid 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 eda hjukrunarfraedingsins ef porf er & frekari upplysingum.

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

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:
Upplysingar um Spevigo og Vid hverju pad er notad
Aadur en byrjad er ad nota Spevigo
Hvernig nota & Spevigo
Hugsanlegar aukaverkanir
Hvernig geyma a Spevigo
Pakkningar og adrar upplysingar

SR WNE =

1. Upplysingar um Spevigo og vid hverju pad er notad

Upplysingar um Spevigo

Spevigo inniheldur virka efnid spesolimab. Spesolimab tilheyrir flokki lyfja sem kallast interleukin
(IL) hemlar. Verkun lyfsins byggist & pvi ad blokka virkni préteins sem kallast IL36R, og tekur pétt i
b6lgumyndun.

Vid hverju Spevigo er notad

Spevigo er notad til fyrirbyggingar hja fulloronum og unglingum fra 12 ara aldri med sjaldgaefan
bolgusjukdém i had sem kallast Gtbreiddur graftarb6luséri (generalised pustular psoriasis, GPP) pegar
sjukdémurinn versnar. begar sjukdémurinn blossar upp geta sjuklingar fengid sarsaukafullar blodrur
sem myndast skyndilega & stérum sveedum a hudinni. bessar blédrur, sem einnig eru kalladar
graftarbolur, eru fullar af greftri. HGdin getur ordid raud, med klada, purr, sprungin eda hreistrud.
Sjuklingar geetu lika fundid fyrir almennum merkjum og einkennum, svo sem hita, héfudverk, mikilli
preytu eda svidatilfinningu i hadinni.

Spevigo hreinsar upp graftarbélur og adrar birtingarmyndir sjukdémsins i hGdinni og getur pvi hjalpad
til vid ad draga ur merkjum og einkennum sjukdémsins.

2. Adur en byrjad er ad nota Spevigo

Leeknir med reynslu af medferd & sjuklingum med bdlgusjukdoma i hid mun hefja og hafa umsjon
med medferdinni.

Ekki mé& nota Spevigo
o ef um er ad raeda ofnaemi fyrir spesolimabi eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

o ef pu ert med virka berkla eda adrar alvarlegar sykingar (sja ,,Varnadarord og vartdarreglur).
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Varnadarord og varudarreglur

Leitadu rada hja leekninum eda hjukrunarfreedingnum adur en pa notar Spevigo og medan & notkun

stendur ef pu:

o ert med sykingu eda sykingu sem kemur endurtekid fram. Hiti, flensulik einkenni, preyta eda
maedi, hosti sem hverfur ekki, heit, raud og aum had eda sarsaukafull hudutbrot med blédrum
geta verid einkenni sykingar.

o ert med, hefur verid med berkla eda hefur verid i nAnu samneyti vid einhvern med berkla.

o hefur nylega fengid bdlusetningu eda ef bolusetning er fyrirhugud. ba matt ekki fa tilteknar
tegundir bdluefna (lifandi boluefni) i a.m.k. 16 vikur eftir ad pu feerd Spevigo. Laeknirinn mun
athuga hvort pa purfir ad fa einhver béluefni &4dur en pa byrjar ad nota Spevigo.

. feerd einkenni eins og mattleysi i hand- eda fotleggi sem var ekki til stadar 4dur eda dofa
(tilfinningaleysi), ndladofa eda svidatilfinningu i hvada hluta likamans sem er. Petta geetu verid
merki um Uttaugakvilla (skemmdir & Gttaugum).

Mikilveegt er ad halda skra yfir lotunimer Spevigo.
I hvert skipti sem pu feerd nyja pakkningu af Spevigo skaltu skr& dagsetninguna og lotunimerid (sem
er a umbudunum 34 eftir ,,Lot™) og geyma pessar upplysingar & 6ruggum stad.

Sykingar
Lattu lekninn vita eins fljétt og haegt er ef pu tekur eftir einhverjum merkjum eda einkennum sykingar
& medan pu notar Spevigo, sja kafla 4 ,,Hugsanlegar aukaverkanir*.

Ofnaemisvidbrogd

Leitadu tafarlaust leeknishjalpar ef pa tekur eftir einhverjum merkjum eda einkennum sem benda til
ofnemisvidbragda & medan pu notar eda eftir ad pd hefur notad lyfid. bu getur lika fengid
ofnaemisvidbrogd nokkrum dégum eda vikum eftir ad pa byrjadir ad nota Spevigo. Fyrir merki og
einkenni, sja kafla 4 ,,Hugsanlegar aukaverkanir.

Born og unglingar
EkKi er melt med notkun Spevigo handa bérnum yngri en 12 ara par sem pad hefur ekki verio
rannsakad hja pessum aldurshopi.

Notkun annarra lyfja samhlida Spevigo

Lattu leekninn vita:

o um Ol 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda notud.

o ef bl atlar ad fa eda hefur nylega fengid bolusetningu. PU matt ekki fa tilteknar tegundir
boluefna (lifandi boluefni) i a.m.k. 16 vikur eftir ad pu feerd Spevigo.

Ef pu ert ekki viss skaltu leita til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfraedingsins fyrir og medan a
notkun Spevigo stendur.

Medganga og brjostagjof

Medganga

Vid medgongu, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum &dur en
lyfid er notad. Pad er vegna pess ad ekki er pekkt hvort lyfid hafi ahrif & barnid.

pvi etti ad fordast notkun Spevigo & medgdngu.
Ef pu ert pungud mattu adeins fa lyfid ef leeknirinn hefur rddlagt pad med afgerandi heetti.

Brjostagjof

Ekki er pekkt hvort Spevigo berst i brjostamjolk. Spevigo getur borist i brjéstamjolk & fyrstu dégunum
eftir feedingu. bvi skaltu lata leekninn vita ef pu ert med barn & brjosti eda ef brjostagjof er fyrirhugud,
svo ad pu getir akvedid i samradi vid leekninn hvort pd megir nota Spevigo.

Akstur og notkun véla
EKKi er buist vid ad Spevigo hafi ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla.
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Spevigo inniheldur poélysorbat

Lyfid inniheldur 0,8 mg af polysorbati 20 i hverri 2 ml afylltri sprautu. Polysorboét geetu valdio
ofna@misvidbrogdum. Segid lekninum fra pvi ef pa ert med eitthvert ofnaemi.

Spevigo inniheldur natrium

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

3. Hvernig nota & Spevigo

Notid lyfio alltaf eins og leknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er 1jést hvernig nota a
lyfio skal leita upplysinga hja lekninum eda lyfjafraedingi.

Hversu mikid & ad nota af Spevigo

Fullordnir og unglingar frd 12 ara aldri sem vega a.m.k. 40 kg

Hversu mikid? Hveneaer?
1. skammtur 600 mg (tveer 300 mg inndzelingar) | Pegar lzeknirinn segir pbér ad gera pad
Sidari skammtar | 300 mg (ein 300 mg inndaling) A 4 vikna fresti fra 1. skammtinum

Leeknirinn eda hjukrunarfreedingur & ad gefa pér fyrsta skammtinn.

pU akvedur i samradi vid leekninn eda hjukrunarfraeding hvort pu eigir sjalf/ur ad sprauta pig med
lyfinu. PU métt ekki sprauta pig med lyfinu nema pu hafir fengid pjalfun hja leekninum eda
hjakrunarfreedingnum. Umoénnunaradili geeti einnig gefid pér sprauturnar eftir ad hafa fengid pjalfun.

Lestu ,,Leiobeiningar um notkun* i lok fylgisedilsins &dur en pu sprautar pig sjalf/ur med
Spevigo.

Unglingar fra 12 dra aldri sem vega 30 til minna en 40 kg

Hversu mikid? Hvener?
1. skammtur 300 mg (ein 300 mg innd&ling) Pegar leknirinn segir pér ad gera pad
Sidari skammtar | 150 mg* Sja fylgisedil fyrir Spevigo 150 mg
stungulyf, lausn i &fylltri sprautu.

* Annar styrkleiki lyfsins er faanlegur fyrir gjof & 150 mg skammti.
Leeknirinn eda hjukrunarfreedingur & ad gefa pér Spevigo.

Ef notadur er steerri skammtur af Spevigo en meelt er fyrir um
Ef pu hefur notad steerri skammt af Spevigo en meelt er fyrir um eda ef skammturinn var gefinn fyrr en
meelt er fyrir um skaltu raofeera pig vid laekninn.

Ef gleymist ad nota Spevigo
Ef pa gleymir ad nota Spevigo skaltu sprauta skammtinum um leid og pu manst eftir pvi. Radferdu
pig vid leekninn ef pu ert ekki viss um hvad gera skuli.

Ef hatt er ad nota Spevigo
Ekki heetta ad nota Spevigo an pess ad radfera pig vid leekninn. Ef pd heettir medferd geta einkennin
komid aftur eda pu geetir fundid fyrir versnandi einkennum.

Leitio til leknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er & frekari upplysingum um
notkun lyfsins.
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4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja dllum.

Leitadu tafarlaust leeknishjalpar ef pu tekur eftir einhverjum merkjum eda einkennum sem

benda til ofneemisvidbragda & medan pu notar eda eftir ad pu hefur notad lyfid. Pau geta m.a.

verio:

. ondunar- eda kyngingarerfidleikar

. proti i andliti, vérum, tungu eda halsi

. verulegur kladi i hudinni, med raudum Gtbrotum eda upphleyptum hnidum sem eru frabrugdnir
einkennum Gtbreidds graftarbéluséra

o yfirlidstilfinning.

pu getur lika fengid ofnemisvidbrégd nokkrum dogum eda vikum eftir ad pu notadir Spevigo.
Leitadu tafarlaust leeknishjalpar ef pu feerd Gtbreidd huddtbrot sem voru ekki til stadar adur, hita
og/eda prota i andlit 2-8 vikum eftir ad pa notadir lyfio. betta geetu verid merki um siokomin
ofnaemisvidbrogd (ofnaemi).

Lattu lzekninn vita eins fljott og audid er ef pu tekur eftir einhverjum merkjum eda einkennum
sem benda til sykingar. pau geta m.a. verio:

Mjog algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)
. hiti og hosti

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)
o tid pvaglat, sarsauki eda svidi vid pvaglat eda blédugt pvag, sem geta verid einkenni
pvagferasykinga

Lattu leekninn eda hjukrunarfraedinginn vita ef pu feerd einhverjar af eftirfarandi 6drum aukaverkunum:
Mjog algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)
o rodi, proti, hersli, hiti, verkur, flégnun i had, litlir upphleyptir fastir hntdar & hudinni, kladi,

hadutbrot eda ofsakladi & stungustad

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)
. kladi
o preyta

Tioni ekki pekkt (ekki heegt ad azetla tidni at fra fyrirliggjandi gdgnum)
o ofnamisvidbrdgd

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvemt
fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Spevigo

Geymid lyfid par sem bérn hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & afylltu sprautunni og éskjunni & eftir
EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid i keeli (2 °C — 8 °C). Ma ekki frjosa. Ekki mé& nota Spevigo ef pad hefur frosid, jafnvel pott
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pad hafi pidnad.

Ef porf krefur m& geyma Spevigo vid hitastig allt ad 30 °C i allt ad 14 daga. Fargid Spevigo ef pad
hefur verid geymt vid hitastig allt ad 30 °C i meira en 14 daga.

Geymid Spevigo afyllta sprautu i upprunalegum umbudum til varnar gegn ljési.
Ekki skal nota lyfid ef vokvinn er skyjadur eda inniheldur flogur eda stérar eda litadar agnir.

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

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Spevigo inniheldur

- Virka innihaldsefnio er spesolimab. Hver afyllt sprauta inniheldur 300 mg af spesolimabi i 2 ml
af lausn.

- Onnur innihaldsefni eru natriumasetat prinydrat (E262), isedik (E260) (til ad stilla syrustig),
stkrosi, arginin hydroklorid, polysorbat 20 (E432) og vatn fyrir stungulyf.

Lysing & atliti Spevigo og pakkningasteerdir

Spevigo stungulyf, lausn er teer eda orlitid opallysandi, litlaus eda orlitid brangul lausn i afylltri
sprautu med oryggishlif. Vokvinn getur innihaldid 6rsmaar hvitar eda gleerar agnir. Hver afyllt sprauta
inniheldur 300 mg i 2 ml af stungulyfi, lausn.

Hver pakkning inniheldur 1 &fyllta sprautu.
Markadsleyfishafi

Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Str. 173

55216 Ingelheim am Rhein

pyskaland

Framleidandi
Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Birkendorfer Strasse 65

88397 Biberach an der Riss
pyskaland
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Hafio samband vid fulltria markadsleyfishafa a hverjum stad ef dskad er upplysinga um lyfid:

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim SComm
Tél/Tel: +322 77333 11

bbarapus

bropunrep Marenxaiim PLIB I'Mm6X 1 Ko. KI' —
KJIOH bparapus

Ten: +359 2 958 79 98

Ceska republika
Boehringer Ingelheim spol. s r.o0.
Tel: +420 234 655 111

Danmark
Boehringer Ingelheim Danmark A/S
TIf.: +4539 15 88 88

Deutschland
Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Tel: +49 (0) 800 77 90 900

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Tel: +372 612 8000

E)lrada

Boehringer Ingelheim EALGc Movorpocmnn A.E.

TnA: +302 10 89 06 300

Espafia
Boehringer Ingelheim Espafia, S.A.
Tel: +34 93 404 51 00

France
Boehringer Ingelheim France S.A.S.
Tél: +33 3 26 50 45 33

Hrvatska
Boehringer Ingelheim Zagreb d.o.o.
Tel: +385 1 2444 600

Ireland
Boehringer Ingelheim Ireland Ltd.
Tel: +353 1 295 9620

island
Vistor ehf.
Simi: +354 535 7000
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Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Tel: +370 5 2595942

Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim SComm
Tél/Tel: +322 773 33 11

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fidktelepe

Tel: +36 1 299 89 00

Malta
Boehringer Ingelheim Ireland Ltd.
Tel: +353 1 295 9620

Nederland
Boehringer Ingelheim B.V.
Tel: +31 (0) 800 22 55 889

Norge

Boehringer Ingelheim Danmark
Norwegian branch

TIf: +47 66 76 13 00

Osterreich
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Tel: +43 1 80 105-7870

Polska
Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0.
Tel: +48 22 699 0 699

Portugal
Boehringer Ingelheim Portugal, Lda.
Tel: +351 21 313 53 00

Romaénia

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Viena - Sucursala Bucuresti

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenské republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
organizac¢na zlozka

Tel: +421 2 5810 1211



Italia Suomi/Finland

Boehringer Ingelheim Italia S.p.A. Boehringer Ingelheim Finland Ky
Tel: +39 02 5355 1 Puh/Tel: +358 10 3102 800
Kvbztpog Sverige

Boehringer Ingelheim EALGC Movorpocwnn A.E.  Boehringer Ingelheim AB

TnA: +30 2 10 89 06 300 Tel: +46 8 721 21 00

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale
Tel: +371 67 240 011

pessi fylgisedill var sidast uppferdur {MM/AAAA}.

Upplysingar sem haegt er ad nalgast annars stadar
Itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu https://www.ema.europa.eu.
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Leidbeiningar um notkun
Spevigo 300 mg stungulyf, lausn i &fylltri sprautu

bessar ,,Leidbeiningar um notkun® innihalda upplysingar um hvernig eigi ad sprauta Spevigo ef
avisadur skammtur fyrir pig eda barnid krefst 1 afylltrar sprautu af Spevigo 300 mg.

Kynning a Spevigo
Afyllta sprautan inniheldur virka efnid spesolimab i lausn til inndaelingar undir hid, sem hjalpar til vio
ad gefa fastan skammt af spesolimab.

Adur en pu byrjar ad nota lyfid fyrir pig eda barnid skaltu fyrst tryggja ad pu fair pjalfun hja laekninum
eda hjukrunarfreedingnum. Lestu sidan fylgisedilinn og pessar notkunarleidbeiningar til ad tryggja ad
pua fair réttan skammt. Ef pa hefur skerta sjon og sérd ekki vel verdur pu ad fa adstod pjalfads
umonnunaradila.

Leitadu til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedings ef pu hefur frekari spurningar.

Spevigo er einnota. Ekki ma endurnyta afylltu sprautuna.

Svona litur Spevigo afyllt sprauta Gt
Spevigo er afyllt sprauta med éryggishlif. Nalin dregst aftur inn i 6ryggishlifina eftir inndzlingu.

Pessi mynd synir Spevigo fyrir notkun og eftir notkun med virkjada 6ryggishlif.

Eftir notkun
Fyrir notkun

bumalpldi —— o

L - |
[ T T

stimpilstong —— e

fingurgrip — g

sprautu o—— nal med hlif

bolur
yf ————e o

o virkjud éryggishlif
oryggishlif ——» e

Nalin a ad vera inni
lok m i 6ryggishlifinni eftir notkun.

Mikilveegar upplysingar &dur en pu gefur inndeelingu med Spevigo

. Ekki nota afylltu sprautuna fyrr en pér hefur verid synt hvernig a ad gefa inndelinguna a réttan
héatt og pu hefur lesid og skilid pessar leidbeiningar.

o Skodadu dskjuna sem lyfid kemur i til ad tryggja ad pu sért med rétt lyf, réttan fjolda afylltra
sprauta fyrir avisada skammtinn fyrir pig eda barnid og med tilliti til skemmda og
fyrningardagsetningar.

. Ekki fjarlegja lokid fyrr en allt er tilbaid fyrir inndeelingu.

. EkKi nota Spevigo

» ef vokvinn er skyjadur eda inniheldur flégur eda stérar agnir.
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« ef fyrningardagsetningin (EXP) er lidin.
+ ef pa hefur misst afylltu sprautuna eda ef hun litur Gt fyrir ad vera skemmd.

o Mikilvaegt er ad skra nidur lotuntimer Spevigo. I hvert skipti sem pu feerd nyja pakkningu af
Spevigo skaltu skra dagsetninguna og lotunimerid (sem er 4 umbtdunum & eftir ,,Lot™) og
geyma pessar upplysingar 4 6ruggum stad.

o Sprautadu Spevigo undir hud (inndaeling undir hid) annadhvort i efri hluta leeris eda magasvadi
(kvid). EKKi sprauta Spevigo i énnur svaedi likamans.

o Ef pa att i erfidleikum med inndzalinguna skaltu ekki endurtaka inndaelingarskrefin med afylltri
Spevigo sprautu. Hringdu i leekninn til ad f& hjalp.

o Leitio rada hjé leekninum eda lyfjafreedingi ef pa hefur frekari spurningar.

Fylgdu skrefunum hér ad nedan pegar bu notar Spevigo

SKREF 1 Bunadi safnad saman
T . Taktu Spevigo 6skjuna ur kali og afylltu sprautuna ar
oskjunni.
" 1 SPe‘t/i9° afylit . Safnadu saman bnadinum sem talinn er upp og komdu
. sprauta honum fyrir & hreinu, sléttu vinnubordi & vel upplystu svadi.
’ o Ef pa att ekki allan banadinn & listanum skaltu hafa samband
P 1 bomullarhnodri eda vid lyfjafreeding.
Nerl  OUIS](Tylgir akki) e Fyrir forgun, sja skref 9: ,,Fargadu notudu afylltu
) 1 sprittpurrka sprautunni og lokinu®.
i (fylgir ekki)
- 1 nalabox (fylgir ekki)
SKREF 2 Inndaeling Spevigo undirbuin

Leyfou lyfinu ad
na stofuhita

Pvodu hendur

Biddu i 15 til 30 mindtur og leyfdu lyfinu ad na stofuhita til
ad foroast 6paegindi medan & inndaelingu stendur.

Ekki flyta hitaferlinu & nokkurn hatt, svo sem med pvi ad
nota drbylgjuofn eda leggja sprautuna i heitt vatn.

EkKi skilja afylltu sprautuna eftir i beinu sélarljosi.

Pvodu hendurnar vel med sépu og vatni og purrkadu peer.
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SKREF 3

Skodadu afylltu sprautuna

EXP MM AAAA
lyf )

Nu skaltu skoda afylltu sprautuna:

Tryggdu ad nafn lyfsins og skammturinn & afylitu sprautunni
passi vid avisadan skammt pinn eda barnsins.

Athugadu fyrningardagsetningu (EXP) & &fylltu sprautunni.
Ekki nota hana ef komid er fram yfir fyrningardagsetninguna.
Athugadu afylltu sprautuna med tilliti til skemmda, sprunga
og leka. EKKi nota afylltu sprautuna ef einhver hluti hennar
virdist sprunginn, brotinn eda lekur.

Tryggdu ad lyfid i &fylltu sprautunni sé litlaust eda folgult.
pad getur innihaldid érsmaar hvitar eda gleerar agnir. EkKki
nota lyfid ef pad er skyjad eda ef pad inniheldur flégur eda
storar eda litadar agnir.

pad er edlilegt ad sja loftbdlur, paer parf ekki ad fjarlaegja.
Ekki nota Spevigo afylltu sprautuna ef pd hefur misst hana.

SKREF 4 Val & stungustad
Veldu stungustad.
Inndzlingar- . PU getur notad sveedi a:
el o efri hluta lzra eda
Kvidur A o maganum (kvionum) ad undanskildu 5 cm svedi

Efri hluti laera

umbhverfis naflann.
EkKi sprauta i sveedi naleegt mitti eda nafla.
EkKi sprauta i sveedi sem eru vidkvaem, marin, raud, hord eda
orott.
Ekki sprauta i gegnum fot.

SKREF 5

Hreinsun & stungustad

Hreinsadu stungustadinn med sprittpurrku og lattu hann porna
af sjalfu sér.

EkKi snerta svadid aftur fyrir inndelinguna.

Ekki veifa fyrir framan eda blasa & hreina sveedid.
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SKREF 6

Lokio fjarleegt

Lok

Haltu i fingurgrip afylltu sprautunnar med annarri hendi.
Dragdu lokid beint af med hinni hendinni.

o  Ekkitoga i eda halda i stimpilstongina.

o  EKkKi snua lokinu. bad getur skemmt nalina.

o EKKi nota afylltu sprautuna ef nalin er bogin eda
skemmd. Ef nélin bognar évart ma ekki reyna ad rétta
hana.

Haltu afram i naesta skref strax eftir ad lokid hefur verid
fjarlaegt.

o  Ekki reyna ad setja lokid aftur & nalina. bad getur
valdid nalarstunguaverka

o  EKkki snerta nélina eda lata hana snerta neitt fyrir
inndzlinguna.

SKREF 7

Klipid i hudina

Kliptu varlega um svaedi med hreinni hid umhverfis
stungustadinn og haltu pétt.

Haltu &fram ad klipa um hadina medan & inndelingunni
stendur.

Ekki sleppa takinu fyrr en pt hefur lokid skrefi 8C ,,Athugad
hvort inndzelingunni sé lokio“.

SKREF 8

Fyrir inndzlinguna skaltu fara yfir skref A, B og C til ad leera
hvernig pu eigir ad sprauta & réttan hatt

Mikilveegt: EKki hreyfa afylltu sprautuna pegar nalinni er stungid i hudina, medan & inndelingu stendur

eda pegar nalin er fjarleegd Gr hadinni.

Haltu i fingurgrip afylltu sprautunnar.

Ekki snerta pumalpuidann strax.

Stingdu nalinni med sndggri hreyfingu og u.p.b. 45 gradu
horni i htdina sem pu klipur utan um, eins og pu sért ad kasta
pilu.

Ekki hreyfa nalina & medan henni er stungid i hidina eda
medan a inndaelingu stendur.

B Lyfinu deltinn

Inndeeling Spevigo:

Notadu pumalfingur til ad prysta pumalptidanum hagt nidur
til ad yta stimpilstonginni i sprautubolnum nidur.

Haltu afram ad prysta & pumalpidann pangad til
stimpilsténgin hefur faerst alla leid nidur.

Gakktu ar skugga um ad ekki sé haegt ad yta pumalptidanum
lengra nidur til pess ad pu getir virkjad innbyggdu
oryggishlifina.
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N =
Fjarlaegdu AR
pumalinn til
aod virkja 7 \/

oryggishlifina /.

C Athugad hvort inndalingunni
sé lokid

Fjarleegdu pumalinn hegt frd pumalpudanum til ad feera
nalina ar hadinni og upp i 6ryggishlifina.

o Athugadu hvort pumalpudinn fjadri aftur & bak og ad
nalin sé inni i 6ryggishlifinni.

o Ef nalin er ekki inni i 6ryggishlifinni skaltu hringja i
heilbrigdisstarfsmanninn. Hugsanlegt er ad pu hafir ekki
fengio fullan skammt.

Ef blaedir skaltu prysta bdmullarhnodra eda grisju & stadinn i
nokkrar sekundur.

Ekki nudda stungustadinn.

Settu fannpléstur & ef porf krefur.

SKREF 9

Fargadu notudu &fylltu sprautunni og lokinu

.
Lok ——8 W, * Sprauta
T

Settu notudu sprautuna og lokid i nalabox strax eftir notkun.
Ekki fleygja (farga) afylltu sprautunni med heimilissorpi.
Laeknirinn, lyfjafreedingur eda hjukrunarfreedingur mun lata
pig vita hvert pa eigir ad skila nalaboxinu pegar pad er ordid
fullt.

Ekki endurnyta afylltu sprautuna.

Mikilveaegt: Geymid nalaboxid alltaf par sem born né ekki til.
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