VIDAUKI I

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Spherox vefjalyf, dreifa, 10-70 kalur/cm?

2. INNIHALDSLYSING
2.1 Almenn lysing

Kulur (spheroids) ur samgena brjéskfrumum manna & netju til isetningar i vef, leystar upp i
jafnprystinni natriumkléridlausn.

2.2 Innihaldslysing

Kdlurnar eru kalulaga frumupyrpingar Gr samgena brjéskfrumum manna, reektudum ex vivo og
sjalfmyndudu utanfrumuefni.

Hver &fyllt sprauta eda ahald inniheldur tiltekinn fjolda af kalum i samreemi vid steerd skemmdarinnar
(10-70 kalur/cm?) sem & ad medhondla.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Vefjalyf, dreifa.

Hvitar eda gulleitar kalur ar samgena brjoskfrumum & netju i teerri, litlausri lausn.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1  Abendingar

Vidgerdir & brjoskskemmdum i lidum asamt einkennum, i leerleggshnifu (femoral condyle) og i
hnéskel (ICRS [International Cartilage Regeneration & Joint Preservation Society] stig 111 eda 1V),
begar skemmdir eru allt ad 10 cm? ad steerd hja fullordnum og unglingum med lokada vaxtarlinu i
vidkomandi lid.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Spherox er einungis &tlad til samgena notkunar. Gjof pess verdur ad vera i hondum sérhaefds
baklunarleknis og fara fram & sjukrastofnun.

Skammtar
10-70 kulur eru notadar & hvern fersentimetra skemmdar.

Aldradir
Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun Spherox hjé sjaklingum eldri en 50 ara. Engar

upplysingar liggja fyrir.

Born
EkKki hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun Spherox hj& bérnum og unglingum sem eru enn med
opna vaxtarlinu i vidkomandi lid. Engar upplysingar liggja fyrir.



Lyfjagjof

Til notkunar i lid.

Spherox er gefid sjuklingum med isetningu i vef i lid.
Medferdin med Spherox er tveggja prepa ferli.

[ fyrsta prepinu parf ad framkveaema vefjasynatoku vid skurdadgerd (helst lidspeglun eda minnihattar
lidskurd). Meta skal skemmdina og steerd hennar i brjéskinu eins nakveemlega og hegt er vid
lidspeglun eda lioskurd. Eftir toku vefjasynis eru brjoskfrumurnar reektadar a framleidslustadnum
pangad til paer mynda kalur sem mynda Spherox. Ferlid tekur um 6 til 8 vikur.

I 63ru prepinu parf ad framkvama isetningu i vef vid skurdadgerd (helst lidspeglun eda minnihéttar
lidskurd). Naudsynlegt er ad fjarleegja daudan vef af skemmdinni. Ekki ma skemma
nedanbrjoskplotuna. Kulurnar koma fyrir i afylltri sprautu eda ahaldi (lengd 150 mm (co.fix 150)).
Kalunum skal koma fyrir i jofnu lagi & skemmda svaedinu og ef & parf ad halda skal dreifa peim yfir
allt skemmda sveedid med skurdleeknadhdldum. Kdlurnar limast vid skemmda sveedid & innan vid

20 minatum. Eftir pad ma loka skurdarsarinu an pess ad hylja medhondlada svadid frekar (t.d. med
beinhimnuflipa; netju) eda festa kalurnar med fibrinlimi. Nota ma medferd fyrir allt ad 10 cm? stérar
skemmdir & baedi stakar og samliggjandi skemmdir (heildarsveedi).

Sjuklingar sem eru medhondladir med Spherox purfa ad fara i sérstaka endurhafingu (sja kafla 4.4).
Endurhafingin getur tekid allt ad eitt ar, en pad fer eftir tilmealum laeknisins.

Sja leidbeiningar i kafla 6.6 um undirbuning og medhondlun Spherox.

4.3 Frabendingar

o Sjuklingar sem ekki eru med fyllilega lokada vaxtarlinu i vidkomandi lid.

o Frumkomin (Gtbreidd) slitgigt.

o Langt gengin slitgigt i viokomandi 1id (meiri en stig 11 samkveemt Kellgren og Lawrence).
o Syking af véldum lifrarb6lguveiru B (HBV), lifrarbélguveiru C (HCV) eda HIV I/11.

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Rekjanleiki

Uppfylla parf kréfur um rekjanleika frumumidadra hateknimedferdarlyfja. Til pess ad tryggja
rekjanleika skal heiti lyfsins, lotunimerid og nafn sjaklingsins sem faer medferdina vera geymt i 30 &r
eftir fyrningardagsetningu lyfsins.

Samgena notkun

Spherox er eingdngu tlad til samgena notkunar og ekki méa undir neinum kringumsteedum gefa pad
6drum sjuklingi en gjafa. Ekki ma gefa Spherox ef upplysingarnar & aletrun lyfsins og
sendingarskjolunum passa ekki vid audkenni sjuklingsins. Einnig parf ad athuga péntunarndmerid
(lotunmerid) & innri umbadunum fyrir gjof.

Almennt
Ekki mé nota Spherox ef innri eda ytri umbudir eru skemmdar og pvi ekki saefoar.
Ekki er melt med notkun Spherox hja sjuklingum med brjoskskemmdir annars stadar en i hnélid. EkKi

hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun Spherox hja sjuklingum med brjéskskemmdir annars stadar
en i leerleggshnufu eda hnéskel. Engar upplysingar liggja fyrir.



Varudarreglur vid notkun

Fresta skal medferd hja sjuklingum med stadbundnar eda bradar bélgur og peim sem hafa nylega
fengid sykingar i bein eda lioi par til bati sykingar hefur verd stadfestur.

Sjuklingar voru utilokadir fré lykilrannsoknum & Spherox ef peir syndu merki um langvinna
bolgusjukdéma.

Sambhlida kvillar i lidum & bord vid snemmkomna slitgigt, skemmdir i beini nedan brjésks,
ostdougleika i lig, skemmdir i lidbdndum eda lidpofa, 6edlilega pyngdardreifingu i 1id, skekkju inn &
vid (varus) eda Ut & vid (valgus), skekkju eda dstddugleika i hnéskel og efnaskipta-, bélgu-, 6naemis-
eda axlissjikdoma i vidkomandi lid eru pattir sem kunna ad valda vandamalum. Omedhondladur
bjagur i beini i tengslum vid brjoskskemmdina sem a ad medhdndla kann ad skada arangurinn af
adgerdinni. Ef mogulegt er skal leidrétta kvilla i lidum fyrir eda i sidasta lagi samtimis isetningu
Spherox i vef.

Vid akvoroun medferdar a skemmdum sem snla hvor ad annarri (meinsemdir sem liggja hvor & moti
annarri og eru steerri en sem nemur ICRS stigi Il) parf ad taka mid af skdrun og stadsetningu
skemmdarinnar i lionum.

Lidblaeding eftir adgerd a sér einkum stad hja sjuklingum med tilhneigd til bleedingar eda par sem illa
gengur ad hemja blaedingu vid skurdadgerd. Skima skal fyrir blédstodvandi virkni sjuklingsins fyrir
skurdadgerd. Gefa skal lyf sem koma i veg fyrir segamyndun i samkvaemt gildandi leidbeiningum &
hverjum stad.

Ekki er melt med notkun Spherox hja sjuklingum med offitu.

Endurhafing

Eftir isetningu i vef skal sjaklingur fylgja videigandi endurhefingarastlun. Hefja skal hreyfingu ad
nyju samkvaemt radleggingum laeknisins. bad ad stunda hreyfingu of snemma og af of miklum krafti
getur skadad igraeedsluna og stytt kliniskan avinning af Spherox.

Naudsynlegt er ad tryggja ad videigandi endurheefing fari fram eftir isetningu i vef (einkum hja
sjuklingum sem haldnir eru gedroskunum eda fikn).

Tilfelli par sem ekki mé afhenda Spherox

Ef framleidsla kdlnanna hefur mistekist eda ef viomidanir um losun eru ekki uppfylltar, t.d. ef
vefjasyni er éfullnazgjandi ad geedum, ma ekki afhenda lyfid. Leekninum verdur gert vidvart um pad
tafarlaust.

4.5  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Ekki hafa verid gerdar neinar rannsoknir @ milliverkunum.

Stadbundin notkun syklalyfja eda sétthreinsandi efna kunna ad valda eiturverkunum a lidbrjosk og
ekki er malt med pvi ad Spherox komist i beina snertingu vid slik efni.

I lykilranns6knum & Spherox voru sjiklingar Gtilokadir ef peir hofdu fengid lyfjamedferd med
barksterum.



4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga
Engar kliniskar upplysingar liggja fyrir um utsetningu fyrir samgena brjéskfrumum eda kalum ar
samgena brjoskfrumum & medgongu.

par sem Spherox er notad til pess ad lagfaera brjoskskemmdir i lidum og er pvi sett i vef medan a
skurdadgerd stendur er pad ekki etlad til notkunar & medgongu.

Brjdstagjof

par sem Spherox er notad til pess ad lagfera brjoskskemmdir i lidum og er pvi sett i vef medan &
skurdadgerd stendur er pad ekki etlad til notkunar vid brjdstagjof.

Frj6semi

Engar upplysingar liggja fyrir um hugsanleg ahrif medferdar med Spherox & frjbésemi.

4.7  Anrif & heefni til aksturs og notkunar véla

Skurdadgerdin (p.e. vefjasynatakan og isetning Spherox i vef) mun hafa mikil ahrif & hafni til aksturs
og notkunar véla. Medan & endurhafingartimabilinu stendur getur heefni til ad aka og stjorna vélum
einnig verid takmorkud vegna takmarkadrar hreyfigetu. bvi skulu sjuklingar radfaera sig vio laeekninn
sem hefur umsjén med medferdinni og fylgja radleggingum hans nakveemlega.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt & 6ryqgi

Upplysingar liggja fyrir um aukaverkanir ar kliniskum ranns6knum og rannsékn an inngrips hja
unglingum, auk reynslu eftir markadssetningu. Medan a medferd stendur med Spherox er hugsanlegt
ad aukaverkanir komi fram i tengslum vid skurdadgerdina (isetningu i vef) eda i tengslum vid
Spherox.

Tafla yfir aukaverkanir

Aukaverkanirnar i tengslum vid Spherox eru flokkadar eftir liffierum og tioni i toflu 1 hér ad nedan:
mjog algengar (> 1/10); algengar (> 1/100 til < 1/10); sjaldgafar (> 1/1.000 til < 1/100); mjég
sjaldgeefar (> 1/10.000 til < 1/1,000); koma orsjaldan fyrir (< 1/10.000); og tidni ekki pekkt (ekki haegt
ao aaetla tidni at fra fyrirliggjandi gdgnum). Innan tidniflokka eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar

upp fyrst.

Tafla 1: Aukaverkanir i tengslum vid Spherox

Flokkun eftir liffeerum
(SO0)

Sykingar af voldum sykla og | Mjog sjaldgeefar Hudbedsbdlga
snikjudyra beinbolga
Onamiskerfi Mjbg sjaldgeefar Ofnaemi
Stodkerfi og bandvefur Algengar Bjugur i beinmerg
vOkvasofnun i lidum
lidverkir
proti i lidum
Sjaldgeefar Brjoskmeyra
HI1j6d i lidum
leesing i liGamotum
halahimnubelgur
brjoskkvilli

Tioni Aukaverkun




Flokkun eftir liffeerum

(SOC) Tioni Aukaverkun
halahimnubdlga
lidmus

Mjog sjaldgeefar Beinklokkvi
beindrep
beingaddarmyndun
sykingarlidbolga
Tidni ekki pekkt Orvefsmyndun i li®
Almennar aukaverkanir og | Algengar Verkir
aukaverkanir & ikomustad Sjaldgeefar Roskun & gongulagi
Sjaldgeefar Vefjaauki
missir igraedds liffeeris
Averkar, eitranir og Mjog sjaldgeefar Laglosun igraedis
fylgikvillar adgerdar syking a igreedslustad
bolga i hnékletti

Lysing & voldum aukaverkunum

Laglosun igraedis

Laglosun igraedis lysir sér pannig ad myndadur vefur losnar ad hluta til eda ad fullu af beini nedan
brjosks og umlykjandi brjoski. Full laglosun igraedis er alvarlegur fylgikvilli og honum geta fylgt
verkir. Ahattupaettir eru einkum skortur & medferd vid samhlida sjikdémum, svo sem 6stodugleika i
lidum, eda ef ekki er farid eftir endurhafingaraztluninni.

Vefjaauki
Vart getur ordid vid vefjaauka & igraeedslustad asamt einkennum medan & medferd stendur med
Spherox og pad getur valdid verkjum.

Aukaverkanir i tengslum vid skurdadgerdina:

Tilkynnt hefur verid um eftirfarandi aukaverkanir sem taldar eru vera i tengslum vid skurdadgerdina

medan & kliniskum ranns6knum st6d og/eda peer eru sjalfsprottnar:

o SOC Liffeeraflokkurinn sykingar af véldum sykla og snikjudyra: lungnabélga (tidni ekki pekkt)

o SOC Liffeeraflokkurinn adar: vessabjlgur (sjaldgeefar), segablasedabdlga (mjog sjaldgeefar),
segamyndun i djupblaedum (sjaldgaefar), margull (mjog sjaldgeefar)

o SOC Liffeeraflokkurinn 6ndunarfeeri, brjésthol og midmaeti: lungnasegarek (sjaldgeefar)

o SOC Liffeeraflokkurinn hid og undirhld: verkur i 6ri (sjaldgeefar)

o SOC Liffeeraflokkurinn stodkerfi og bandvefur: vokvasdfnun i lidum (algengar), lidverkir
(algengar), proti i lidum (algengar), sinarbélga (sjaldgeefar), slappleiki i védvum (sjaldgeefar),
alagseinkenni vid hnéskel (sjaldgefar), beindrep (mjdg sjaldgeefar), halahimnubdlga
(sjaldgeefar), liomus (sjaldgeefar)

o SOC Liffeeraflokkurinn almennar aukaverkanir og aukaverkanir a ikomustad: verkir (algengar),
roskun & gongulagi (sjaldgeefar), 6paegindi (mjog sjaldgefar)

o SOC Liffaraflokkurinn &verkar, eitranir og fylgikvillar adgerdar: tognad lidband (sjaldgefar),
fylgikvilli tengdir saumum (mjdg sjaldgeefar), opnun sérs (mjog sjaldgeefar)

Skradar aukaverkanir sem tengjast lyfinu og skurdadgerdum voru i flestum tilfellum ekki alvarlegar.
Born
Almennt voru aukaverkanir hja bérnum svipadar ad tidni og gerd og hja fullordnum sjaklingum.

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 ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

49 Ofskdmmtun

I peim tilvikum par sem notad var mun meira magn en radlagdur skammtur (allt ad 170 kdlur/cm2 i
rannsokn sem hafin var af rannsakanda og med 12 manada eftirfylgnitimabili) vard ekki vart vid nein
neikved ahrif.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Onnur Iyf vid sjukdomum i stodkerfi, ATC-flokkur: MO9AX02
Verkunarhattur

Isetning samgena brjoskfrumna i vef (ACI) byggist & Gtdraetti brjoskfrumna sjiklings ar heilbrigdu
brjoski, reekta peer in vitro og framkvaema sidan isetningu i vef brjéskskemmdarinnar. Spherox er
reektad og sett i vef i formi prividdar kdlna.

Verkun

Sidan 2004 hefur Spherox eingdngu verid i bodi fyrir tiltekna sjiklinga til medferdar &
brjéskskemmdum sem eru skilgreindar & Outerbridge stigi 3 eda 4 eda a ICRS stigi Il eda IV
(Outerbridge 1961, ICRS Cartilage Injury Evaluation Package 2000). Flestir sjuklingar voru
medhdndladir vegna brjoskskemmda i hné.

Greining var framkveemd & Spherox i framsynni, slembiradadri, opinni, fjolsetra Il. stigs kliniskri
rannsokn an samanburdar par sem pétt toku 75 sjuklingar med stadbundnar brjéskskemmdir (ICRS
stig 111 eda 1V) i hné af sterdinni 4-10 cm?, Tuttugu og fimm sjuklingar fengu 10-30 kalur/cm?
skemmdar, 25 fengu 40-70 kalur/cm? skemmdar og 25 fengu 3-7 kalur/cm2 skemmdar.
Medferdarpydid (ITT) var 73 sjuklingar. Medalaldur sjaklinga var 34 ar (a bilinu 19 til 48 ara) og
medal likamspyngdarstudull (BMI) var 25,2. | 6llum skammtah6punum premur vard vart vid verulega
framfor (a < 0,05) samkvaemt KOOS stigi (Knee Injury and Osteoarthritis Outcome Score) eftir 12,
24, 36, 48 og 60 manudi samanborid vid pad sem var fyrir medferd. Hja ,,06llum skammtahépunum*
heekkadi heildar KOOS stig & fyrsta arinu eftir medfero ar 57,0 + 15,21 73,4 £ 17,3 4 kvarda fra 0
(versta) til 100 (besta) og pad hélt &fram ad haekka orlitid og n&di 74,6 + 17,6 eftir 18 méanudi, 73,8

+ 18,4 eftir tvo ar, 77,0 £ 17,8 eftir prju ar, 77,1 £ 18,6 eftir fjogur ar og 76,9 + 19,3 vid lokaeftirfylgni
eftir fimm ar. Umfang breytinganna milli skammtah6panna var svipad og greining milli h6panna
priggja (med porun) syndi ad enginn kliniskt markteekur munur var & milli hépanna.

Adrir kvardar vardandi sjuklinga, t.d. International Knee Documentation Committee (IKDC; huglagt
mat & hné) og Lysholm syndu einnig verulega framfor eftir 12, 24, 36, 48 og 60 manudi samanborid
vid gildi fyrir medferd.

Nidurstddur segulomunar (MRI) i samreemi vid MOCART (Magnetic Resonance Observation of
Cartilage Repair Tissue) kvardann (0 = verstu nidurstédur; 100 = bestu nidurstodur) syndu framfor &
fyrstu 60 manudunum ur 59,8 vid komu 2 (3 manudum eftir medferd) upp i 75,0 stig hja hopi
sjuklinga sem fékk 3-7 kalur/cm? skemmdar, Gr 64,5 vio komu 2 upp i 76,4 stig hja hopi sjuklinga sem
fékk skammtinn 10-30 kalur/cm? skemmdar, og Ur 64,7 vid komu 2 upp i 73,6 stig hja hopi sjuklinga
sem fékk skammtinn 40-70 kdlur/cm?2 skemmdar.

Auk pess var framkvaemd fjolsetra, framsyn, slembirédud Il1. stigs klinisk samanburdarrannsékn.
Markmid rannséknarinnar var ad bera saman verkun og 6ryggi medferdar 4 brjéskskemmdum (1 til
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innan vid 4 cm?) i lerleggshnufu (femoral condyle) hnjéalidar med Spherox og érsprunguskurdadgerd a
5 &ra timabili. Lykilupplysingar vardandi verkun voru byggdar & milligreiningu 12 manudum eftir
medferdina. Aukaleg télfreedimot voru framkvemd 24, 36, 48 og 60 manudum eftir medferd.

Skipt var i medferdarhdpana jafnt eftir sterd, lydfreediupplysingum og ségu um sjukdéma.
Greiningarpydid var 102 sjaklingar (41 konur, 61 karlar) sem voru 37 ara ad medaltali (& bilinu fra
18 til 49 &ra) med medal likamspyngdarstudulinn (BMI) 25,8. Skemmdir voru a steerdarbilinu 0,5 til
4 cm?, ICRS stig voru ad mestu IV A og sidan 111B og I11A (56, 22 og 10 sjuklingar, i pessari rod).
Enginn sjuklinganna hafdi 4dur fengid medferd vio skemmdum med 6rsprunguskurdadgerd minna en
einu ari fyrir skimun.

Mat a ,,KOOS heildarstigi hja medferdarpydinu ad badar medferdir syndu tolfredilega marktaeka
framfor samanborid vid grunngildi (daginn fyrir lidspeglun). Hja sjuklingum sem voru medhdndladir
med Spherox jokst medal KOOS heildarstig (a4 skalanum 0-100 + SD) ur 56,6 + 15,4 vid grunngildi i
81,5 + 17,3 pegar 24 manudir voru lidnir eftir medferd. Hja sjuklingum sem voru medhéndladir med
drsprunguskurdadgerd jokst medal KOOS heildarstig ur 51,7 £ 16,5 i 72,6 + 19,5 eftir 24 manudi

(p < 0,0001 i bddum medferdarhdpum). Hvad millihdpagreininguna vardar stodst medferd med
Spherox jafngildispréf samanborid vid érsprunguskurdadgerd (A af 6,1 med nedra mark CI sem
jafngildir -0,4 vid mat eftir 24 manudi).

Nidurstddur vid sidari timapunkta voru i samraemi vid pessar upplysingar. Eftir 60 manada eftirfylgni
var KOOS heildarstig 84,5 + 16,1 i kjoIfar medferdar med Spherox samanborid vid 75,4 £ 19,6 i
kjolfar 6rsprunguskurdadgerdar. EKki var verulegur munur milli medferdarh6panna tveggja a heildar
MOCART stigum 3, 12, 18, 24 par til 60 manudum eftir medferd.

IKDC undirkvardinn, nidurstédur IKDC Current Health Assessment Form og adlagad Lysholm stig
syndu einnig framfor 4 heildina litid fra grunngildi hja badum medferdarhépum og reyndust
nidurstédurnar vera orlitid tolulega betri hja hépnum sem fékk Spherox an pess ad pad vaeri
tolfredilega marktaekt.

Bdérn

Greining fér fram & Spherox i opinni, fjdlsetra eftirlitsrannsékn an inngrips hja 60 unglingum med
lokadar vaxtarlinur, a aldrinum 15 til < 18 ara og med stadbundna brjéskgalla (ICRS stig 111 eda V) i
hné af sterdinni 0,75 — 12,00 cm?. Medalaldur sjuklinga var 16,5 ér (& bilinu 15 til 17 ara) og medal
likamspyngdarstudull (BMI) var 23,9. Medalgildi (stadalfravik) eftirfylgnitima var skilgreint sem
timabilio milli igraeedsludagsetningar og dagsetningar komu i eftirfylgni samkvamt skraningu laeknis
og var 48,4 (19,5) manudir. Medalgildi (stadalfravik) heildar KOOS-skors hja bornum vid eftirfylgni
var 75,5 (18,2). Nidurstodur segulémunar samkvaemt MOCART-skorunarkefinu (0 = versta
nidurstada; 100 = besta nidurstada) vid eftirfylgni voru ad medalgildi (stadalfravik) 74,9 (18,5) og
voru & bilinu ad lagmarki 30 til ad hamarki 100.

5.2 Lyfjahvorf

Vegna edlis og tileetladar kliniskrar notkunar Spherox eiga hefdbundnar rannsoknir & lyfjahvorfum,
frasogi, dreifingu, umbrotum og brotthvarfi ekki vio.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Kdulur sem voru framleiddar ex vivo voru greeddar i mys (isetning kdlna ar brjéskvef manna i vef undir
h(d) eda smagrisi (samgena kalur settar i brjéskskemmdir). Ekki vard vart vid nein merki um bélgu,
lidslimubdlgu, sykingar, hofnun, vefjaauka eda eiturverkun & 6naemiskerfi, exlismyndun eda dreifingu
(biodistribution).

Rannsokn & dreifingu og exlismyndun hja NSG masum, i samreemi vid gdédar starfsvenjur vid
rannsoknir, syndi engin merki um dreifingu og/eda feerslu fra isettum kdlum Gr ménnum. Enginn
grunur Iék & um mégulega axlismyndun eda aukid algengi @xla af voldum isettra kdlna. I rannsokn &
kindum vard heldur ekki vart vid lifdreifingu eftir inndeelingu kulna i hnélid.

petta gefur til kynna ad notkun kalnanna hja ménnum sé an ahettu.



6. LYFJAGERDARFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Natriumklorid

6.2 Osamrymanleiki

Ekki mé blanda pessu lyfi saman vid énnur lyf, pvi rannséknir & samrymanleika hafa ekki verid
geroar.

6.3 Geymslupol
72 Klst.
6.4  Sérstakar varuoarreglur vid geymslu

Geymid vid hitastig & milli 1°C og 10°C.

Ma ekki frjosa.

Ma ekki geisla.

EkKi skal opna ytri umbudir fyrir notkun svo unnt sé ad koma i veg fyrir 6rverumengun.

6.5 Gerd ilats og innihald, sérstakur bunadur til notkunar lyfsins, lyfjagjafar eda isetningar
pess

Kulurnar koma fyrir i dhaldi eda afylltri sprautu sem eru innri umbddirnar.

Ahaldinu (lengd 150 mm (co.fix 150)) er pakkad i s&fda tlpu og ad auki er annar posi utan um hana.
Tupan inniheldur ad hdmarki tveer co.fix 150. Leggur &haldsins er Ur hitadeigu pélyaretani, med
innsiglisstabba Ur akrylonitril butadin styreni 6drum megin og silikontappa hinum megin. Ahaldid er
afhent med skémmtunartaeki (saefdri sprautu).

Afyllta sprautan er med luer lasingu, péttihring og hlifdarloki. Henni er pakkad i s&fda tipu med
skrufloki og ad auki er annar posi utan um hana. Allir hlutar &fylltu sprautunnar eru ar pélypropyleni
en péttihringurinn Gr isépreni. Silikonolia virkar sem smurefni. Afyllta sprautan er afhent med
skdmmtunartaeki (innbyggdri deelu eda siulegg).

Pakkningastaerdir

Afhentur fjéldi innri umbuda fer eftir tegund innri umbida og naudsynlegum fjolda kalna fyrir
tilgreinda steerd skemmdar (10-70 kalur/cm3).

Eitt dhald inniheldur ad hdmarki 60 kdlur i rammali sem nemur allt ad 200 mikrélitrum af
jafnprystinni natriumkléridlausn.

Ein afyllt sprauta inniheldur ad hamarki 100 kalur i rammali sem nemur allt ad 1.000 mikrolitrum af
jafnprystinni natriumkléridlausn.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio férgun og 6nnur medshondlun

Varudarrdodstafanir sem parf ad gera 4dur en lyfid er medhoéndlad eda gefid:

Ef innri eda ytri umbudirnar eru skemmdar og pvi ekki sefdar skal ekki nota Spherox.

Ekki mé& geyma kalur sem eftir veroa til sidari notkunar.



Medhdndla skal og farga 6llum lyfjaleifum og 6llu efni sem hefur komist i snertingu vid Spherox

(féstum og fljotandi Grgangi) sem hugsanlega smitandi Urgangi i samraemi vid gildandi reglur um

medhondlun efnis sem unnid er ar ménnum.

7. MARKADBSLEYFISHAFI

CO.DON GmbH

Deutscher Platz 5d

04103 Leipzig

pyskaland

8. MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/17/1181/001

EU/1/17/1181/002

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADBSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 10. jali 2017

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 29. april 2022

10. DAGSETNING ENDURSKOBDUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu.
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VIDAUKI I1
FRAMLEIDENDUR LIFFRAEDILEGRA VIRKRA EFNA OG
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG
NOTKUN

APRAR FORSENDUR OG SKILYRPI MARKADBDSLEYFIS

FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG
VERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A.  FRAMLEIDENDUR LIFFR/EPILEGRA VIRKRA EFNA OG >FRAMLEIDENDUR
SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda liffredilegra virkra efna

CO.DON GmbH
WarthestraRe 21
14513 Teltow
PYSKALAND

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

CO.DON GmbH
WarthestraRe 21
14513 Teltow
PYSKALAND

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrgur fyrir lokasampykkt vidkomandi lotu skal koma
fram i prentudum fylgisedli.

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

Avisun lyfsins er had sérstokum takmorkunum (sja vidauka |: Samantekt & eiginleikum lyfs,
kafla 4.2).

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKABSLEYFIS

. Samantektir um 6ryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram i lista yfir
vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) i
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfaerslum sem birtar eru i evrépsku lyfjavefgattinni.

D. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARDA 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 detlun um ahaettustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum & astlun
um ahettustjérnun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfeaerda aatlun um ahattustjérnun:
e AOJ beioni Lyfjastofnunar Evropu;
e  begar dhattustjérnunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolIfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga & hlutfalli &vinnings/ahettu eda
vegna pess ad mikilveegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmaorkun &haettu) naest.

. Vidbdtaradgerair til ad lagmarka ahaettu

Adur en Spherox er markadssett og notad i hverju adildarriki verdur markadsleyfishafinn ad na
samkomulagi vid par til baert yfirvald i landinu um innihald og framsetningu &atlunar fyrir pjalfun og
azetlunar um eftirlit med dreifingu, par med talid samskiptamidla, dreifingarleidir og 61l dnnur atridi er
varda atlunina.
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Fraedsluazetlunin midar ad pvi ad veita skurdleeknum og 6drum heilbrigdisstarfsménnum pjalfun um
rétt innkaup, geymslu og medhéndlun vefja- og blodsyna og notkun Spherox.

Markadsleyfishafi skal tryggja i hverju adildarriki par sem Spherox er markadssett ad allir
skurdleknar og adrir heilbrigdisstarfsmenn, sem gert er rad fyrir ad noti Spherox, hafi adgang ad
freeosluefninu, m.a;

e Samantekt & eiginleikum lyfs (SmPC) fyrir Spherox

o Efni til pjalfunar fyrir skurdleekna og adra heilbrigdisstarfsmenn

e Gétlista fyrir pann sem avisar lyfinu

e Pjalfunarefni fyrir skurdleekna og adra heilbrigdisstarfsmenn skal hafa ad geyma
eftirfarandi lykilatridi:

O

Upplysingar um Spherox, par med talid sampykkta dbendingu samkvaemt samantekt &
eiginleikum lyfs

itarlega lysingu & adferd vid vefjasynatoku og blddséfnun, p.m.t. naudsyn pess ad profa
fyrir lifrarbolgu B, lifrarbolgu C, HIV og sérasott

itarlega lysingu & notkun Spherox

Undirbuning sjaklings fyrir adgerdina og eftirlit ad henni lokinni, p.m.t. rddleggingar um
endurhafingaraaetlun eftir vefjasynatoku og eftir igraeedslu

Leidbeiningar um medhdndlun aukaverkana eda vidbragda sem geetu komid fram vid/eftir
vefjasynatdku og/eda igraedslu

porf fyrir ad stadfesta formlega ad pjalfunin hafi farid fram fyrir (fyrstu) vefjasynatokuna

Mikilvaegi pess ad fylla at gatlistann fyrir pann sem avisar lyfinu

e Gaétlistinn fyrir pann sem avisar lyfinu skal hafa ad geyma eftirfarandi lykilatrioi:

O

Staofestingu & pvi ad sjuklingurinn sem feer lyfid sé réttur sjuklingur sem faer rétt lyf vid
sampykktri &bendingu samkveemt samantekt & eiginleikum lyfs

Leidbeiningar um hefi sjuklings, p.m.t. porf fyrir skimun og profun fyrir lifrarbdlgu B,
lifrarbdlgu C, HIV og sarasott

Staofestingu & ad igraedsla sé réttum megin

Sérstaka tilvisun um ad sjuklingurinn hafi verid upplystur og ad hann skilji avinning og
ahaettu sem fylgir lyfinu og peim adgerdum sem pvi fylgja

Leidbeiningar um medhdndlun aukaverkana eda vidbragda sem geetu komid fram vid/eftir
vefjasynatoku og/eda igraedslu

Markadsleyfishafi skal tryggja i hverju adildarriki par sem Spherox er markadssett, kerfi sem midar
ad pvi ad hafa eftirlit med adgangi ad lyfinu umfram pad eftirlit sem tryggt er med hefdbundnum
adgerdum til ad lagmarka aheattu. Eftirfarandi krofur verdur ad uppfylla &dur en lyfinu er &visad og
pad afgreitt:

e  Sérstakar rannsoknir & sjuklingi til ad tryggja ad fario sé eftir strongum skilgreindum
kliniskum viomioum
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Sjuklingur skal stadfesta skriflega ad hafa tekid vid og skilid upplysingar um lyfid

Lyfid verdur adeins tilteekt haefum og sérhaefdum skurdleekni sem fengid hefur pjalfun i
isetningu samgena brjoskfrumna i vef (ACI) med Spherox og takmarkast pvi vid videigandi
sérheefoar sjukrastofnanir.

Adgerdir til ad tryggja rekjanleika lyfsins og tryggja ad haegt sé ad bera kennsl a sjuklinginn
og lyfio i hverju skrefi.
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VIDAUKI 111

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

Posi

1. HEITILYFS

Spherox vefjalyf, dreifa, 10-70 kalur/cm?,
kalur ar samgena brjoskfrumum manna & netju

| 2. VIRK(T) EFNI

petta lyf inniheldur tiltekid magn af kdlum Gr samgena brjoskfrumum manna & netju, byggt & sterd
skemmdarinnar (10-70 kalur/cm?).

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: natriumklérid.

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Vefjalyf, dreifa.
Ef innri umbadirnar eru co.fix 150 mm skommtunarkerfi:
{1 eda 2} co.fix 150 mm skdmmtunarkerfi sem inniheldur/innihalda {fjoldi kalna} kdlur i sefori tapu

Ef innri umbadirnar eru sprauta:
1 sprauta sem inniheldur {fjéldi kalna} kalur i sefdri tdpu

‘ 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar i lid.

Lesid 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

Einungis til samgena notkunar.

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist {DD méanudur AAAA} kl. {klst.} ad Mid-Evroputima (CET)
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| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI

Geymid & milli 1°C og 10°C, ma ekki frjosa, ma ekki geisla og ekki skal opna ytri umbadir fyrir
notkun svo unnt sé ad koma i veg fyrir 6rverumengun.

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

Lyfid inniheldur frumur ar ménnum. Farga parf lyfjaleifum eda Grgangi i samraemi vid gildandi
leidbeiningar um medhéndlun & drgangi efnis sem unnid er Ur ménnum.

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

CO.DON GmbH, Deutscher Platz 5d, 04103 Leipzig, byskaland
simi: +49 341 99190 200, bréfasimi: +49 341 99190 309, netfang: info@codon.de

12. MARKADSLEYFISNUMER

Ef innri umbudirnar eru co.fix 150 mm skommtunarkerfi:
EU/1/17/1181/001

Ef innri umbadirnar eru sprauta:
EU/1/17/1181/002

13. LOTUNUMER, AUDKENNI GJAFAR OG LYFS

Pt Name, Pt ID: {Nafn sjaklings}, {Audkenni sjuklings}
Lotunr. {Lotunimer}

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

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

17. EINKVZEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A ekKki vid.

18. EINKVZEMT AUBDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

A ekki vid.
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

TUPA FYRIR CO.FIX 150 MM SKOMMTUNARKERFI EDA SPRAUTU

| 1. HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

Spherox vefjalyf, dreifa, 10-70 kalur/cm?

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

Til notkunar i lio

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist {DD méanudur AAAA} k. {klst.} ad Mid-Evroputima (CET)

‘ 4. LOTUNUMER, AUDKENNI GJAFAR OG LYFS

{Audkenni sjuklings (d&samt lotunimeri)}

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

Ef innri umbudirnar eru co.fix 150 mm skémmtunarkerfi:
{1 eda 2} co.fix 150 mm skdmmtunarkerfi i seefori tlpu

Ef innri umbadirnar eru sprauta:
1 sprauta i s@fori tupu

6. ANNAD

Einungis til samgena notkunar.
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBDUM LITILLA
EININGA

CO.FIX 150 MM SKOMMTUNARKERFI EDA SPRAUTA

1.  HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

co.fix 150 mm skommtunarkerfi:
Spherox vefjalyf, dreifa, 10-70 kalur/cm?

Sprauta:
Spherox vefjalyf, dreifa, 10-70 kalur/cm?

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

Til notkunar i lio

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

co.fix 150 mm skémmtunarkerfi:
Fyrnist {DD manudur AAAA} Kkl. {kist.} ad Mio-Evroputima

Sprauta: o
Fyrnist {DD manudur AAAA} Kkl. {kist.} ad Mio-Evroputima

‘ 4. LOTUNUMER, AUDKENNI GJAFAR OG LYFS

{Lotuntmer}

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

{Fjoldi kalna} kal.

| 6. ANNAD

Einungis til samgena notkunar.
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B. FYLGISEDILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjakling

Spherox vefjalyf, dreifa, 10-70 kalur/cm?,
kalur ar samgena brjoskfrumum manna & netju

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur lyfid er gefid. I honum eru mikilvaegar upplysingar.

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

o Leitid til leeknisins ef porf er & frekari upplysingum.

o Latid leekninn eda sjukrapjalfara vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar

Upplysingar um Spherox og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad gefa Spherox

Hvernig nota & Spherox

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Spherox

Pakkningar og adrar upplysingar

Uk wd P

1. Upplysingar um Spherox og vid hverju pad er notad

Spherox er lyf sem notad er til pess ad gera vid skemmdir & brjéski i hné hja fulloronum og
unglingum ef beinin i lidnum hafa lokid vexti. Brjosk er hart, slétt lag innan i lidum, & endum beina.
pad verndar beinin og gerir liGamo6tum kleift ad virka 4 edlilegan hatt. Spherox er notad hja
fullordnum og unglingum ef beinin i lionum hafa lokid vexti pegar brjoskid i hnélidnum er skemmt, til
demis af voldum bréads averka svo sem falls eda langvarandi slits vegna rangs pyngdaralags & liginn.
Spherox er notad til ad medhdndla skemmdir sem eru allt ad 10 cm? ad steerd.

Spherox kemur fyrir sem kalur. Kulan likist litilli perlu og er ar brjoskfrumum og brjoskefni sem
fengid var Ur pinum eigin likama. Til pess ad bua til kalurnar er gerd minni hattar adgerd til pess ad
taka litid brjosksyni Gr hluta eins lidar og sidan er pad raektad a rannsoknarstofu til pess ad bua til
lyfid. Kalurnar eru settar a sveedid par sem brjoskio er skemmt med skurdadgerd og peer festast vid
skemmda hlutann. Sidan er atlast til pess ad peer geri vid skemmdina med pvi ad mynda heilbrigt og
starfheeft brjosk med timanum.

2. Adur en byrjad er ad nota Spherox

Ekki méa nota Spherox ef

o beinin i hnjalidGnum hafa ekki lokid vexti

o pu ert med langt gengna bolgu i lidum og beinum asamt skemmd i vidkomandi lid (slitgigt)

o pu er med sykingu af véldum HIV (veiru sem veldur alnemi), lifrarbolguveiru B eda
lifrarbélguveiru C

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hja leekninum adur en Spherox er gefid ef um er ad raeda adra kvilla i lidum eda yfirpyngd
par sem slikt getur dregid Ur arangri adgerdarinnar.

Akjosanlegast er ad setja Spherox i 1id sem er ad 6dru leyti heilbrigdur. Lagfaera skal adra kvilla i
lidum fyrir eda samtimis isetningu Spherox i vef.

Eftir medferdina geta blaedingar i hnélid og hugsanlega i nerliggjandi sveedi komid fyrir, einkum ef pa
ert med aukna blzdingartilhneigingu eda ef ekki er haegt ad stédva blaedingu ad fullu medan a medferd
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stendur. Laeknirinn mun athuga fyrirfram hvort haetta sé 4 ad pu fair bleedingar eftir medferdina. Ef sd
er raunin, feerdu lyf til ad minnka likur & bleedingum eftir medferdina.

Endurhafingaraaetlun

Fylgdu endurhefingardzetluninni ndkvaemlega eftir isetningu i vef. Adeins skal hefja hreyfingu & ny
pegar laeknirinn gefur fyrirmeeli um pad. bad ad stunda kraftmikla hreyfingu of snemma getur
dregid Ur &vinningi og endingu Spherox.

Onnur tilvik par sem ekki mé afhenda Spherox

Jafnvel pétt buid sé ad taka brjosksyni getur pad gerst ad ekki sé haegt ad medhondla pig med Spherox.
Petta getur gerst vegna pess ad synid sem tekid var er ekki nagilega gott til ad heaegt sé ad framleida
lyfid. Hugsanlegt er ad leeknirinn purfi ad velja adra medferd fyrir pig.

Born og unglingar

Spherox mé ekki nota handa bérnum eda unglingum ef beinin i lidnum hafa ekki lokid vexti.
Notkun annarra lyfja samhlida Spherox

Latid leekninn vita um &1l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda notud.
Medganga og brjostagjof

Spherox er hvorki atlad til notkunar 4 medgoéngu né vid brjéstagjof par sem pad er notad vid
skurdadgerd. Vid medgdngu, brjéstagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada
hjé leekninum adur en lyfid er notad.

Akstur og notkun véla

Skurdadgerain til igraeedslu & lyfinu hefur mikil ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla. Medan a
endurhafingartimabilinu stendur getur slik heefni verid takmorkud. Fylgja skal radleggingum
leeknisins eda sjukrapjalfara ndkveemlega.

3. Hvernig nota & Spherox

Eingdngu sérfraedilaeknir a sjukrastofnun ma setja Spherox i vef og pad méa adeins nota fyrir pann
sjukling sem pad var utbuid fyrir.

Medferd med Spherox er tveggja prepa ferli:

Koma 1:
Mat a skemmdum & brjoéskinu, vefjasyni og bl6dsyni tekin

[ fyrstu komu mun laknirinn skoda skemmdina & brjoskinu i hnénu i kdnnunaradgerd. bad er
venjulega gert med holsjarteekni par sem notast er vid 6rsméa skurdi og sérstakt &hald til pess ad skoda
hnéd ad innan (lidspeglun).

Ef Spherox hentar pér, mun leeknirinn taka litid brjosksyni ar lionum. Liklegast verdur pad tekid Gr
peim hnélid sem parf ad medhondla. Brjdskfrumurnar eru teknar Gr pessu syni & rannsoknarstofu og
sioan eru peer raektadar til pess ad bda til kilurnar sem mynda Spherox. betta ferli tekur u.p.b. 6 til

8 vikur.
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Koma 2:
Isetning Spherox i vef

Spherox er sett a sveedid i hnénu par sem brjdoskid er skemmt i annarri adgerd. betta er hugsanlega
einnig gert med skurdadgerd med holsjartaekni.

Endurhafing

Til pess ad hnjalidurinn jafni sig vel parftu ad fylgja endurhafingaraztlun sem er sérstaklega hénnud
fyrir pig. betta getur tekid allt ad pvi eitt ar. Laeknirinn eda sjukrapjalfari veita pér radleggingar hvad
petta vardar.

Mjog mikilveaegt: Fylgdu vandlega radleggingum laeknisins og sjukrapjalfarans. Heettan a
medferdarbresti kann ad aukast ef pu ferd ekki eftir endurhafingaraatiuninni.

Fardu mjog varlega pegar pu beygir pig og setur punga & lidinn sem var medhéndladur. Medan &
endurhafingartimabilinu stendur getur pi smatt og smatt aukid pann punga sem setja ma & lidinn. pad
fer eftir likamspyngd pinni og umfangi brjéskskemmdarinnar hversu hratt pad gerist. bu gaetir purft ad
vera med spelkur, en pad fer eftir astandi medhdndlada hnjalidarins.

Leitid til leeknisins eda sjukrapjalfara ef porf er & frekari upplysingum um medferd med Spherox.

4, Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja éllum.
Aukaverkanir sem koma fram eftir isetningu Spherox i vef tengjast oftast skurdadgerdinni. Skradu
aukaverkanirnar, annad hvort af voéldum lyfsins eda adgerdarinnar, voru i flestum tilvikum ekki
alvarlegar.

Ef pu feerd einhverja af eftirfarandi alvarlegum aukaverkunum skaltu hafa samband vid laeekni
tafarlaust:

o ofnami (eitt eda fleiri af eftirfarandi einkennum geta komid fyrir: rodi i had, proti 4 svaedinu
sem var medhondlad, lagur blodprystingur, erfidleikar vid 6ndun, proti i tungu eda halsi, veikur
og hradur puls, 6gledi, uppkdst, nidurgangur, sundl, yfirlid, hiti)

o bl6dtappi i djupblazd (eitt eda fleiri af eftirfarandi einkennum geta komid fyrir: proti i fotlegg,
verkir, aukinn hiti i fotlegg)

Adrar aukaverkanir

Aukaverkanir geta komid fram af eftirfarandi tioni:

Algengar: geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum
o vokvasofnun i hné

verkir i hné

proti i hné

uppséfnun & umframvokva i beinmerg

verkir
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Sjaldgeefar: geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum

o steekkun brjéskfrumna, linun brjosks. Hugsanlega verdur vart vid einkenni a bord vid prota
eda verki i vefnum kringum hnéa.

brak i hné

leesing i lidGamotum i hné

roskun & géngulagi

vefjarklumpur sem getur myndast i hné, brot ar brjoski eda beini hreyfist laust um i ryminu inni
i hnélid. Hugsanlega verdur vart vid einkenni & bord vid verulegan prota sem ekki veldur
verkjum i medhdndlada hnénu, skyndilega verki eda vandamal vid ad hreyfa medhéndlada
hnéo.

brjoskfrumur i Spherox lifa ekki eda vaxa

skemmdir & brjoski i hné

lidbandardskun

bolga i sin

slappleiki i véovum

verkir framan & hné eda i hnéskel

proti i medhondlada fétleggnum vegna hindrunar & fleedi holdvessa um sogaedar

verkur i drvef

stiflun &dar i lungum

bolga i innra lagi lidpoka

Mjog sjaldgeefar: geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 1000 einstaklingum

o beinmyndunarréskun, drep i beinvef, beinmyndun utan beinagrindar. Hugsanlega verdur vart
vid einkenni & bord vid prota eda verki i vefnum kringum hnéad.

syking a igraedslustad

bolga i hnjalio af voldum bakteria eda sveppa

vefur nedan beins og umhverfis brjésk losna ad hluta til eda ad fullu

bolga i beinmerg af véldum bakteria eda sveppa

bolga i htd og/eda mjukvef af voldum bakteria eda sveppa

verkir undir hnéskel vegna bolgu i mjukvef

bolga i bladum asamt myndun blédtappa nalegt yfirbordi hidarinnar (einkenni: t.d. rodi
og/eda hiti i hadinni medfram adinni, eymsli, verkir)

vandamal tengd gréanda & medferdarsvaeoi

o enduropnun & lokudu sari

o mar

Koma érsjaldan fyrir: geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum
o Opaegindi

Tioni ekki pekkt: ekki haegt ad aeetla tioni at fra fyrirliggjandi gégnum
o 6hofleg drvefsmyndun i hnjalio og/eda umhverfis mjukvefi
o syking i lungum

Tilkynning aukaverkana
Latid leekninn eda sjukrapjalfara vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkveemt

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.
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5. Hvernig geyma & Spherox

Heilbrigdisstarfsmenn & sjakrahusinu par sem pu feerd lyfio munu geyma lyfid og leidbeiningar fyrir
p& um geymslu lyfsins eru sem hér segir:

Ekki skal nota Iyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 umbidunum 4 eftir Fyrnist.
Geymid og flytjid i keeli (1°C til 10°C).

Ma ekki frjosa. Méa ekki geisla.

Ekki skal opna ytri umbudir fyrir notkun svo unnt sé ad koma i veg fyrir 6rverumengun.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Spherox inniheldur

o Virka innihaldsefnid i Spherox er kdlur sem samanstanda af brjéskfrumum og brjéskefni sem
fengin voru Ur pinum eigin likama.
Spherox inniheldur 10-70 kalur & cm2 brjéskskemmdarinnar.

o Annad innihaldsefni er natriumklorio notad sem flutningslausn.

Lysing & atliti Spherox og pakkningastaerdir
Vefjalyf, dreifa.

Spherox inniheldur svokalladar kudlur ar lifandi brjoskfrumum &samt frumulausum hluta til pess ad
lagfeera brjéskskemmdir. Spherox kalurnar likjast litlum hvitum eda gulleitum perlum. beer eru fluttar
i teerri, litlausri lausn. Spherox er afhent laeekninum i ilati sem er tilbGid til notkunar. [l4tid getur verid
sprauta eda serstakt skdmmtunarkerfi sem nefnist co.fix sem er leggur (mjo slanga) sem er 150 mm ad
lengd.

Anhaldinu co.fix 150 er pakkad i seefda tlpu og ad auki er annar poki utan um hana.

Afylltu sprautunni er pakkad i s&efda tipu og ad auki er annar poki utan um hana.

Markadsleyfishafi

CO.DON GmbH

Deutscher Platz 5d

04103 Leipzig, byskaland
simi: +49 341 99190 200
bréfasimi: +49 341 99190 309
netfang: info@codon.de

Framleidandi

CO.DON GmbH
WarthestraRe 21

14513 Teltow, byskaland

pessi fylgisedill var sidast uppfaerdour

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu.
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