VIDAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



Wbetta 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

Susvimo 100 mg/ml stungulyf, lausn

2. INNIHALDSLYSING

Einn ml af lausn inniheldur 100 mg af ranibizumabi*.

Hvert hettuglas inniheldur 39,5 mg af ranibizumabi i 0,395 ml lausn. betta gefur nagilegt 0,1 ml
fyllingarrammal sem parf til ad gefa stakan 0,02 ml skammt af lausn sem inniheldur 2 mg af

ranibizumabi i Contivue augnigraedid.

“Ranibizumab er einstofna mannaadlagadur métefnisbatur, framleiddur i E. coli tjaningarferju med
hefdbundinni radbrigda DNA erfdataekni.

Hjélparefni med pekkta verkun

Hver 0,02 ml lausn inniheldur 0,002 mg af polysorbati 20.

Sjé lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Stungulyf, lausn (stungulyf).

Teer eda litillega opallysandi, litlaus eda félbran lausn.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Susvimo er &tlad fullordnum sjaklingum til medferdar vid nyedamyndandi (votri) aldurstengdri
augnbotnahrérnun (nAMD) par sem sjukdomsastand er ordid stodugt eftir ad hafa 4dur svarad
medferd i glerhlaup med lyfi sem hamlar edapelsvaxtarpztti (VEGF) (sja kafla 4.2).

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Susvimo er &tlad til samfelldrar losunar i glerhlaup eingéngu med notkun Contivue igradisins.
Augnlaknir med reynslu af skurdadgerdum & glerhlaupi og sjénhimnu, sem hefur fengid pjalfun i
igreedsluferlunum skal framkvaema upphaflega fyllingu og isetningu igraedisins sem og fjarleegingu
pess & skurdstofu. Augnleknir med pjalfun i afyllingu og Gtskiptingu lausnar i igraedinu skal annast
afyllingu og Utskiptingu ad viohafori strangri smitgat & géngudeild.

Val & sjuklingum

Hefja skal medferd med Susvimo pegar sjukdémsastand er ordid stoougt eftir gjof lyfja sem hamla
e0apelsvaxtarpatti (VEGF) i glerhlaup, samkvaemt akvoroun medferdarlaeknisins, med tilliti til
lifferafreedilegra og/eda sjonraenna pétta.



Skammtar

Radlagdur skammtur af Susvimo er 2 mg (0,02 ml) sem gefinn er um Contivue igraedid, sem skipt er
um fyllingu i med 24 vikna (u.p.b. 6 manada) millibili.

Ekki méa nota Susvimo i stadinn fyrir eda asamt 6drum lyfjaformum ranibizumabs.

Vidbotarskammtur gefinn med inndeelingu ranibizumabs i glerhlaup

Gefa ma vidbotarskammt med 0,5 mg (10 mg/ml) af ranibizumabi med inndelingu i glerhlaup i sjuka
augad par sem Contivue-igraedid er & sinum stad ef pad er kliniskt naudsynlegt, ef ordid hefur marktaek
minnkun & sjonskerpu og/eda mikil versnun 4 lifferafreedilegum pattum, til ad draga Ur heettu &
sjontapi (sja kafla 5.1).

Frekari upplysingar um 0,5 mg af ranibizumab (10 mg/ml) til inndzlingar i glerhlaup er ad finna i
upplysingum um lyfid.

Medferoarlengd

Leaeknirinn akvedur lengd medferdar med Susvimo byggt & virkni sjukddmsins, metid at fra sjonskerpu
og/eda lifferafreedilegum pattum. Ef sjonraenir og liffeerafraedilegir peettir benda til pess, ad mati
leeknisins, ad sjuklingurinn hafi ekki lengur avinning af aframhaldandi medferd, getur verid ad
Susvimo afyllingar- og Gtskiptingarferlinu verdi hett. Fjarleegja ma Contivue igraedid Ur auganu ef
leeknirinn telur pad kliniskt naudsynlegt.

Fjarlaeging og endurisetning igraedis

Laeknirinn getur akvedid ad fjarlaegja igraedid ef avinningur af fjarleegingu pess er talinn vega pyngra
en ahattan af adgerdinni. Adur en akvordunin er tekin skulu leeknir og sjuklingur raeda itarlega pa
aheettu fyrir augun sem tengist fjarlaegingu igraedisins. Avinningur og ahatta af pvi ad halda, fjarlegja
eda fjarlaegja og skipta um igraedi eru ekki vel skilgreind. Fylgid leidbeiningum framleidanda um
fjarleegingu igreedisins.

Roskun a skdmmtun (afylling-atskipting)

I t6flu 1 eru upplysingar um hvad gera skal ef réskun verdur & skammti (afylling-Gtskipting) vegna
aukaverkunar. Eftir ad roskun verdur & skammti (&fylling-utskipting) vegna aukaverkunar & adeins ad
gefa skammtinn (afylling-utskipting) pegar aukaverkunin er gengin til baka.



Tafla 1 Roskun & skdmmtun (afylling-atskipting) vegna aukaverkana

Aukaverkun Breyting & skommtun
Bdlga innan auga (intraocular
inflammation) > 2+ bolgufrumur
eda proéteinleki (flare)
Aukaverkanir sem 6gna sjon” Gera & hlé & skdmmtun (&fylling-atskipting) par til
Stadbundin syking i hvoru aukaverkunin hefur gengid til baka

auganu sem er

Smitandi augnknattarbolga
Veruleg altaek syking
Synileg skemmd & igraedinu Gera & hlé & skommtun (&fylling-utskipting) og ihuga ad
fjarlegja igraedid ef synilegar skemmdir greinast & igraedinu
sem geta dregid ur virkni pess eda valdid hattu a
fylgikvillum i auganu (t.d. tilfeersla skilrims (septum) inn i
igreedid (sjé kafla 4.4)).

Sjé kafla 6.6 og notkunarleidbeiningar framleidanda um
fjarlegingu igreedisins.
* Aukaverkanir teljast 6gna sjon ef paer eru alvarlegar og tengjast annadhvort 6ttskyrdu sjontapi sem nemur > 30 bokstofum i

bestu leidréttu sjonskerpu (BCVA) sem varir lengur en eina klukkustund, purfa inngrip med skurdadgerd til ad koma i veg
fyrir varanlegt sjontap og/eda tengjast verulegri bélgu innan auga.

Skammtar sem seinkar eda er sleppt (afylling-atskipting)

Ef dtludum skammti (&fylling-utskipting) af Susvimo er sleppt & ad gefa hann eins fljétt og kostur er
og sidan gefa naesta skammt (afylling-atskipting) 24 vikum (u.p.b. 6 ménudum) eftir ad skammturinn
var gefinn.

Sérstakir sjuklingahdépar

Aldradir
Ekki parf ad adlaga skammta hja sjuklingum >65 &ra (sja kafla 5.1 og 5.2).

Skert nyrnastarfsemi
Ekki parf ad adlaga skammta hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi (sjé& kafla 5.2).

Skert lifrarstarfsemi
Ekki parf ad adlaga skammta hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi (sja kafla 5.2).

Born

Notkun Susvimo & ekki vid hja bornum vid medferd gegn nyaedamyndandi (votri) aldurstengdri
augnbotnahrérnun (nAMD).

Lyfjagjof
Susvimo er stakskammta hettuglas, eingéngu til notkunar i glerhlaup med Contivue igraedinu.

Til ad koma i veg fyrir mistok vid lyfjagjof er mikilvaegt ad skoda merkimidana til ad ganga Gr skugga
um ad lyfid sem er blandad og gefid sé Susvimo.

Skoda skal Susvimo med tilliti til agna og litabreytinga adur en lyfid er gefid (sja kafla 6.6).

Gefid ekki Susvimo & annan hatt en med Contivue igraeedinu (t.d. ekki sem inndalingu staks skammts i
glerhlaup).



Framkvaema & upphaflega fyllingu og isetningu igraedis sem og afyllingu og Utskiptingu lausnar med
videigandi deyfingu ad viohafdri smitgat til ad lagmarka haettu & sykingu i auganu, samkvaemt
hefdbundnu verklagi.

Upphafleg fylling og isetning igraedis

Vid upphaflega fyllingu og isetningu igraedisins er notud 1 ml Luer-lock sprauta med oddi til ad draga
allt lyfio upp ur hettuglasinu med flutningsnal (fylgir ekki). Sidan er lofti pryst r sprautunni og
flutningsnalin fjarleegd. Nalin sem notud er til upphaflegrar fyllingar (bla hetta) er sidan fest vid
sprautuna og notud til ad fylla igredio med 0,02 ml af Susvimo (ranibizumab) stungulyfi, lausn rétt
adur en igraeoid er sett i. pegar igraedid hefur verid fyllt er pad sett i augad i gegnum midhluta augans
(pars plana).

Afylling og Gtskipting lausnar

Contivue igraedid er fyllt a ny med 0,02 ml af Susvimo (ranibizumab) stungulyfi, lausn til Gtskipta med
gjof i gegnum skilrum igreedisins, sem er hulid af taru og augnknattarsliori (Tenon‘s capsule). Luer-
lock sprauta 1 ml med oddi er notud til ad draga allt 1yfid upp ar hettuglasinu med flutningsnal (fylgir
ekki). Sidan er lofti pryst ar sprautunni og flutningsnalin fjarlaeegd. Afyllingarnalin (gleer hetta) er fest
vid sprautuna, stimplinum ytt inn par til 6llu lofti hefur verid pryst Ur sprautunni og skammturinn
stilltur 4 0,1 ml. Sidan er &fyllingarnalinni sett i igraedid til ad skipta innihaldi pess Gt fyrir nyjan
skammt af Susvimo (ranibizumab).

Lesid og stydjist vid leidbeiningar framleidanda um upphaflega fyllingu og isetningu igreedis,
afyllingu og utskiptingu lausnar og fjarleegingu igraedis &dur en byrjad er ad fylla Contivue igreedid,
greeda pad i, fylla & pad eda fjarlegja.

Sja leidbeiningar i kafla 6.6 um undirbaning fyrir lyfjagjof og forgun.

4.3 Frabendingar

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

Virk syking eda grunur um sykingu i eda umhverfis auga.

Virk bdlga innan auga.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Rekjanleiki

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

Oryqgisupplysingar

Allir leeknar sem &tlad er ad avisa Susvimo verda ad hafa fengid og hafa kynnt sér leidbeiningar fyrir
leekna. Laeknar skulu utskyra og reda avinning og aheettu af medferd med Susvimo vid sjdklinginn og
afhenda honum 6ryggisupplysingar fyrir sjuklinga.

Meoferd i badum augum

I kliniskum ranns6knum fékk meirihluti sjaklinga med nysedamyndandi (vota) aldurstengda
augnbotnahrérnun (nAMD) i hinu auganu medferd med inndalingu motefnis gegn adapelsvaxtarpatti
i glerhlaup og takmarkadur fjoldi sjuklinga fékk Susvimo i hitt augad. Vegna pess hversu fair
sjuklingar hafa fengid medferd med Susvimo i badi augun til pessa hefur ekki verid synt fram &
Oryggi og verkun Susvimo gefid i beedi augu.



Aukaverkanir tengdar igredi og isetningu pess

Igraedid og/eda adgerdir tengdar igradinu hafa verid tengdar vid bladingu i glerhlaupi, bélu & taru /
leka Ur bélu, tarueydingu, inndregna taru, augnknattarbolgu, rifu & sjdnhimnu og sjonulos, averkadrer,
tilfaerslu teekis (igraedis), tilfeerslu skilrims og bolgu i auga eftir adgerd. Tilkynnt var um allar pessar
aukaverkanir i klinisku rannséknunum (sja kafla 4.8). Gefa & sjuklingum fyrirmaeli um ad tilkynna
tafarlaust 6ll teikn og einkenni sem geetu tengst ofantéldum aukaverkunum. I sumum tilfellum geta
geta peer verid einkennalausar. Skoda skal vandlega igraedid og vefina sem hylja pad eftir ad igraediod
er fyrst fyllt og sett i og eftir afyllingu og Gtskiptingu lausnar i pvi, til ad gera kleift ad bregdast fljott
vid med leekningalegu inngripi eda skurdadgerd ef porf krefur.

Fylgja skal nakveemlega notkunarleidbeiningum framleidanda taekisins um upphaflega fyllingu og
isetningu, afyllingu og utskiptingu lausnar og fjarleegingu igreedisins til ad lagmarka aheettupaetti
tengda adgerainni.

Gefa skal sjuklingum fyrirmali um ad prysta ekki a augad, nudda augad eda snerta sveedi augans par
sem igreedio er stadsett i 30 daga eftir isetningu igraedisins og i 7 daga eftir afyllingu.

Eftir isetningu eda fjarleegingu igreedisins parf sjuklingurinn ad nota augnlepp og skal hann fa
fyrirmali um ad taka augnleppinn ekki af fyrr en laeknirinn hefur radlagt pad (sja kafla 4.7). Sjuklingar
skulu vera med augnlepp medan peir sofa i a.m.k. 7 naetur eftir adgero.

Blaeding i glerhlaupi
Blading i glerhlaupi getur valdid timabundnu sjontapi. Ef glerhlaup verdur ekki gegnseett aftur eftir
blaedingu getur verid naudsynlegt ad fjarleegja pad (sja kafla 4.2).

Sjuklingar sem nota segavarnarlyf (t.d. segavarnarlyf til inntéku, asetylsalisylsyru, bolgueydandi
verkjalyf (NSAID)) geta verid i aukinni haettu & bleedingu i glerhlaupi. Radlagt er ad gera timabundid
hlé & gjof segavarnarlyfja adur en igraedid er sett i.

Naudsynlegt er ad fylgja vandlega notkunarleidbeiningum framleidanda teekisins (t.d. vardandi
videigandi laseradgerd & midhluta augans (pars plana laser ablation), brennslu &da i augnhvitu (scleral
cauterisation)) til ad lagmarka hettu & bleedingu i glerhlaupi.

Bola & taru (conjunctival bleb) / leki ar bolu (bleb leak)

Bola & taru / leki ur bélu er lokud upplyfting tarunnar yfir enda igreedisins, sem getur verid afleiding
pykknunar eda vokvasdfnunar undir tarunni. Naudsynlegt getur verid ad bregdast vid bolu & taru / leka
Ur b6lu med skurdadgerd og/eda leeknisinngripi til ad afstyra frekari fylgikvillum, einkum ef ekki er
lengur unnt ad greina skilrim igraedisins vegna bélunnar / lekans ar bolunni.

Naudsynlegt er ad fylgja vandlega notkunarleidbeiningum framleidanda teekisins (t.d. vardandi
videigandi lengd skurdar i augnhvitu, videigandi tengingu taru og augnknattarslidurs (Tenon’s
capsule) vid lokun hringskurdar (peritomy), videigandi stadsetningu &fyllingarnalar vid afyllingu og
atskiptingu lausnar i igreedinu) til ad lagmarka haettu & bolu a téaru.

Tarueyding (conjunctival erosion)

Téarueyding er eyding eda nidurbrot & allri pykkt tArunnar vid bran igreedisins. Tarueyding getur tengst
aukinni haettu 4 augnknattarbélgu, einkum ef igraeedio verdur berskjaldad. Beita & skurdadgerd (t.d.
vidgerd & taru/augnknattarsliori) ef um tarueydingu er ad raeda, hvort sem brdn igraedisins er 6varin
eda ekki.

Naudsynlegt er ad fylgja vandlega notkunarleidbeiningum framleidanda taekisins (t.d. vardandi
videigandi tengingu taru og augnknattarslidurs (Tenon‘s capsule) vid lokun hringskurdar (peritomy),
videigandi stadsetningu sauma i taru til ad fordast snertingu vid bran igreedisins) til ad lagmarka hettu
a tarueydingu.



Inndregin tara (conjunctival retraction)

Inndregin tara er inndrattur eda opnun & hringskurdi (peritomy) vid mét hornhimnu og hvitu (limbal)
og/eda med skurdum Ut fra midju (radial). Inndregin tara getur tengst aukinni hattu &
augnknattarbolgu, einkum ef igreedid verdur berskjaldad. Beita & skurdadgerd (t.d. vidgerd &
taru/augnknattarsliori) ef tara er inndregin, hvort sem bran igraedisins er berskjéldud eda ekki.

Naudsynlegt er ad fylgja vandlega notkunarleidbeiningum framleidanda taekisins (t.d. vardandi
videigandi festingu taru og augnknattaslidurs vid mét hornhimnu og hvitu (limbus) med saumi) til ad
lagmarka hettu & inndreginni taru.

Augnknattarbdlga (endophthalmitis)

Augnknattarbélga er alvarlegur fylgikvilli augnadgerda og krefst tafarlausrar medferdar samkvaemt
hefdbundnu verklagi til ad draga Ur heettu & sjontapi og til ad hdAmarka bata. Nygengi augnknattarbolgu
eftir Contivue adgerdir var 1,6%, samanborid vid 0,6% fyrir inndzlingar ranibizumabs i glerhlaup i
ARCHWAY rannsokninni (sja kafla 4.8). Fresta skal gjof Susvimo skammits (afylling-Utskipting) par
til augnknattarbdlgan er gengin til baka (sja kafla 4.2).

Sjuklingar eiga ekki ad vera med virka sykingu eda grun um sykingu i auga eda umhverfis auga eda
verulega altaeka sykingu adur en igreedid er sett i. Avallt skal vidhafa 6rugga smitgat vid gjof Susvimo.

Naudsynlegt er ad fylgja vandlega notkunarleidbeiningum framleidanda taekisins (t.d. vardandi
videigandi eftirlit med seefingu vid isetningu igraedisins eda afyllingu og utskiptingu lausnar i
igreedinu) til ad lagmarka haettu augnknattarbélgu (sja kafla 4.8).

Rifa & sjonhimnu og sjonulos (retinal tear and retinal detachment)

Rifa & sjonhimnu og sjonulos getur valdid sjontapi ef pad er ekki medhéndlad tafarlaust med inngripi
(t.d. sjonufestingu med loftbdlu (pneumatic retinopexy), fjarleegingu glerhlaups eda ljoskekkjun
(photocoagulation)). Fresta skal gjof Susvimo skammts (&fylling-Gtskipting) par til rifa & sjénhimnu
eda sjonulosid hefur verio medhondlad (sja kafla 4.2).

Meta skal jadar sjonhimnunnar vandlega med pvi ad prysta a augnhvituna (scleral indentation) og
medhondla skal 6ll sveedi par sem grunur er um 6edlilega tengingu glerhlaups og sjonhimnu eda rof &
sjonhimnu &dur en igreedinu er komid fyrir i auganu. Eftir isetningu skal skoda jadar sjonhimnu
samkvaemt hefédbundnu verklagi.

Naudsynlegt er ad fylgja vandlega notkunarleidbeiningum framleidanda taekisins (t.d. vardandi
videigandi viobrogo vid glerhlaupssigi (viterous prolapse) eftir skurd i midhluta augans (pars plana))
til a0 lagmarka haettu & rifu & sjonhimnu eda sjénulosi.

Tilfersla teekis (igraedis)

Taekid (igreedio) getur faerst Ur stad eda skekkst inn i glerhlaupid eda Gt fyrir glerhlaupid, Ot i eda Gt
fyrir svaedid undir tarunni. Ef teekid faerist Gr stad parf ad lagfaera pad tafarlaust med skurdadgerd ef
pad tengist jakveedu Seidelprofi, sjonulosi, samlegu (appositional) edulosi, rofi & taru med leka &
glerhlaupi dsamt pvi ad igraedid ytist Gt (opinn augasteinn), eda ef teekio hefur faerst pannig ad pad
liggi vid augnbotninn eda naleegt honum, til ad koma i veg fyrir sjontap. Gefa skal sjuklingum
fyrirmeeli um ad fordast ahaettusamar athafnir, p.m.t. ad prysta 4, nudda eda snerta augad par sem
igreedid er stadsett. Fylgjast skal med igraedinu samkvaemt hefobundnu verklagi.

Naudsynlegt er ad fylgja vandlega notkunarleidbeiningum framleidanda tekisins (t.d. vardandi lengd
skurdar i augnhvitu, videigandi stadsetningu gagnvart midhluta augans (pars plana) vid laseradgerd) til
ad lagmarka haettu a pvi ad igreedio feerist Ur stad.

Tilfeersla skilrims (septum dislodgement)

I kliniskum rannséknum hefur verid greint fra tegund skemmdar & igraedinu par sem skilramid losnadi
inn i sjalft igraedid. Framkvaema skal augnskodun med raufarlampa med vikkun og/eda 6beinni
augnspeglun med vikkun til ad skoda igraedid i glerhlaupshélfinu i gegnum sjaaldrid fyrir og eftir
afyllingar-utskiptaadgerdina til ad sja hvort skilramid hafi losnad. Hatta skal medferd med Susvimo



eftir ad skilrumid hefur losnad og fhuga ad fjarlegja igreedid ef avinningurinn af pvi ad fjarlegja pad
vegur pyngra en ahettan (sja kafla 4.2). Avinningur og ahetta af pvi ad halda eda fjarleegja igraedi
med laust skilrim eda fjarleegja pad og skipta pvi Ut er ekki vel pekkt.

Naudsynlegt er ad fylgja vandlega notkunarleidbeiningum framleidanda tekisins (t.d. medhondla og
setja afyllingarnélina i skilrumid & réttan hatt (fordast ad vinda upp a hana og/eda snia) til ad lagmarka
heettu & ad skilramid losni.

Bolga i auga

Heetta er & bolgu i auga i kjolfar Contivue adgerda (t.d. igraedslu, afyllingu og Gtskiptingu) eins og
gildir almennt um hzttu sem fylgir augnadgerdum. Meirihluti aukaverkana sem komu fram i
kliniskum rannséknum komu fram i fyrstu viku eftir Contivue adgerdir og gengu til baka innan
manadar. Nota skal bélgueydandi lyf fyrir skurdadgero samkvaemt hefdbundnu verklagi og samkvaemt
akvordun leknisins. Leidbeina skal sjaklingum ad lata laekninn vita um 6ll teikn og einkenni
augnbolgu.

Ofnaemi
Gefa a sjuklingum fyrirmeeli um ad lata lsekninn vita um 6ll einkenni hugsanlegs ofnaemis i auga.

Altekar aukaverkanir

Tilkynnt hefur verid um alteekar aukaverkanir, p.m.t. bleedingar utan augans og slagedasegarek
(ATE), eftir inndaelingu lyfja sem hamla &dapelsvaxtarpetti i glerhlaup eda vid medferd med Susvimo
(sja kafla 4.8). Ut viku 96 i klinisku rannsokninni ARCHWAY fengu 12 sjiklingar (4,8%) i hpnum
sem fékk Susvimo og 4 sjuklingar (2,4%) i hépnum sem fékk inndeelingu i glerhlaup aukaverkun
tengda APTC, yfirleitt pegar fyrir lagu adrir kvillar.

Annad

Framkveema skal segulomun (MRI) vid sérstok skilyrdi pvi igraedid inniheldur titan. pvi er mikilveegt
ad sjuklingar séu upplystir og fai sjuklingakort sem peir hafi medferdis 6llum stundum og framvisi
heilbrigdisstarfsfolki ef peir purfa ad undirgangast segulémskodun. I leidbeiningum framleidanda
teekisins um notkun vid upphaflega fyllingu og isetningu igraedisins koma fram skilyrdi til ad
framkveaema segulomskodun & sjuklingi med pessu igreedda teeki med éruggum haetti.

Upplysingar um hjalparefni

Lyfid inniheldur 0,002 mg af polysorbati 20 i hverjum 0,02 ml skammti. P6lysorb6t geta valdid
ofnaemisvidbrogdum. Gefa a sjuklingum fyrirmeeli um ad segja leekninum fra pvi ef peir eru med
eitthvert ofnaemi.

4.5  Milliverkanir vidé 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Ekki hafa verid gerdar neinar rannsoknir a milliverkunum.

Vidbotar ljosvirknimedferd med verteporfini (PDT) og Susvimo hefur ekki verid rannsokud.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Konur sem geta ordid pungadar og getnadarvarnir

Konur sem geta ordid pungadar verda ad nota 6rugga getnadarvorn medan a medferd stendur og i
12 méanudi eftir sidasta skammt (afylling-Utskipting) af Susvimo.



Medganga

Engin gogn liggja fyrir um notkun ranibizumabs & medgdngu.

Dyrarannséknir hafa synt eiturverkanir a exlun. Rannsékn & ungafullum cynomolgus épum sem fengu
ranibizumab i glerhlaup leiddi til afbrigdileika i beinagrind hja fostrum (sja kafla 5.3).

Alteek Utsetning ranibizumabs er litil eftir gj6f med Contivue igraedinu, en vegna verkunarhattar lyfsins
verdur ad lita svo a ad Susvimo geti hugsanlega haft vanskapandi ahrif og eiturahrif & fésturvisa og
fostur. bvi & ekki nota Susvimo & medgdngu nema atladur &vinningur vegi pyngra en hugsanleg
ahaetta fyrir fostrid. Fyrir konur sem vilja verda pungadar og hafa fengid medferd med Susvimo er
radlagt ad skola igraedid med natriumkloéridlausn an rotvarnarefna og bida svo i a.m.k. 3 manudi adur
en getnadur fer fram.

Brjdstagjof

A grundvelli mjog takmarkadra upplysinga getur ranibizumab skilist Gt i brjostamjélk i litlu magni.
Ahrif ranibizumabs & nybura/ungbarn sem er & brjosti eru ekki pekkt. Brjdstagjof er ekki radlogo
medan a notkun Susvimo stendur.

Fri6semi

Engar upplysingar liggja fyrir um &hrif & frjésemi. Samkvaemt verkunarhatti ranibizumabs, sem
beinist gegn @&dapelsvaxtarpeetti, geeti medferd med Susvimo haft i for med sér aheettu vardandi
a&xlunargetu (sja kafla 5.3).

4.7  Anrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Susvimo, Contivue, adgerdir tengdar igraedi og tilheyrandi skodanir hafa veeg ahrif a haefni til aksturs
og notkunar véla. Sjuklingar geta fundid fyrir timabundinni sjonskerdingu eftir isetningu igraedisins,
afyllingar-utskiptingu og fjarleegingu igraedisins og tengda augnskodun (sja kafla 4.8). Sjuklingar attu
ekki aka eda stjérna vélum fyrr en hagt er ad fjarleegja augnleppinn sem notadur er eftir ad igredid
hefur verid sett i eda fjarleegt og sjon hefur batnad (sja kafla 4.4).

4.8  Aukaverkanir

Samantekt & 6ryqqi

Oryggi Susvimo
| pessari samantekt & 6ryggi eru teknar med aukaverkanir sem tengjast Susvimo, Contivue, upphaflegri
fyllingu og isetningu, afyllingu og utskiptingu lausnar i igreedinu og fjarlaegingu igraedisins.

Algengustu aukaverkanirnar voru tarublaeding (72,1%), blodsokn i taru (25,6%), lithimnubdlga (25%),
augnverkur (20,6%), drer (19,1%), bola & taru/leki Ur siunarbdlu (14,9%), augngrugg (13,5%) og
hofudverkur (11,6%).

Algengustu aukaverkanirnar eftir adgerd (innan 37 daga fr& upphaflegri isetningu) voru tarubleding
(65,9%), bldédsdkn i taru (21,5%), lithimnubdlga (20,8%) og augnverkur (12%).

Algengustu alvarlegu aukaverkanirnar i heild voru tilfaersla skilrims (10,1%), tarueyding (5,2%),
augnknattarbdlga (2,6%), tilfersla taekis (1,9%), inndregin tara (1,9%), béla & taru/leki Ur siunarbolu
(1,7%), drer (1,4%) og sjonulos (1,2%).

Aukaverkanir sem leiddu til pess ad igraedid var fjarlaegt voru tilfaersla skilrims (5%), tarueyding
(1,6%), inndregin tara (1,2%), augnknattarb6lga (1%) og tilfarsla teekis (0,9%).

Oryggi inndzelinga ranibizumabs i glerhlaupi



Aukaverkanir i rannsdknarauganu, med hasta nygengid hja hopnum sem fékk inndaelingu i glerhlaup i
klinisku rannsékninni ARCHWAY (sja kafla 5.1) voru tarublaeding (13,8%), losun glerhlaups (8,4%),
augnverkur (7,8%), augnpurrkur (5,4%), pokusjon (5,4%) og augnerting (5,4%).

Aukaverkanir adrar en i augum med hasta nygegnid hja hopnum sem fékk inndzlingu i glerhlaup i
Klinisku rannsokninni ARCHWAY voru nefkoksbolga (15%), byltur (9%), pvagferasyking (8,4%),
lidverkir (6,6%) og berkjubolga (6%). Adrar aukaverkanir sem ekki tengdust augum sem komu fram
voru medal annars ofnaemisvidbrogd™ (Utbrot (1,8%), kladi (0,6%)) (2,4%), blédleysi (1,8 %), ofnemi
(1,8%), hdsti (1,8%) og kvidi (1,2%).

“Engin tilvik ofsaklada eda hidroda komu fram i peim gégnum sem greind voru me3 tilliti til
ofnaemisvidbragda.

Tafla yfir aukaverkanir

Oryggi Susvimo hefur verid metid hja 577 sjiklingum med nyaedamyndandi aldurstengda
augnbotnahrérnun (NnAMD) i Kliniskum rannséknum. Midgildi medferdarlengdar var 244 vikur (&
bilinu 1-385 vikur). Midgildi fjolda adgerda, p.m.t. upphaflegar fyllingar og afyllingar og Utskipting,
var 10 (& bilinu 1-21).

Aukaverkanir sem fram komu i kliniskum rannséknum (tafla 2) eru taldar upp samkvaemt MedDRA
liffeeraflokkum. Tioniflokkun aukaverkana er samkvamt eftirfarandi: mjog algengar (> 1/10), algengar
(> 1/100 til < 1/10), sjaldgeaefar (> 1/1.000 til < 1/100), mjog sjaldgefar (> 1/10.000 til < 1/1.000),
koma orsjaldan fyrir (< 1/10.000). Innan hvers tidniflokks eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp

fyrst.

Tafla 2 Aukaverkanir sem komu fyrir hja sjuklingum sem fengu medferd med Susvimo i
kliniskum ranns6knum

MedDRA liffeeraflokkur | Aukaverkun

Augu

Mjog algengar Lithimnubolga!
Bola & taru/leki ar siunarbélu?
Drer®
Augngrugg

Blaeding dr taru
BI6dsokn i taru
Augnverkur

Algengar Augnkattarbdlga
Sjonulos?

AEdulos

Tarueyding
Tarupynning
Inndregin tara
Tarukvilli

Blading i glerhlaupi
Pynning & augnhvitu
Augnslekja

Losun glerhlaups
Térubolga

Vidlodun lithimnu
Glerhlaupsbdlga
Lithimnu- og brarkleggjabdlga
Hvarmabdlga

Erting i auga
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MedDRA liffeeraflokkur Aukaverkun

Bjugur i taru

Blaeding i sjonhimnu
Bjugur i hornhimnu
Pokusjon

Fleidrun & hornhinnu®
Kvilli i hornhimnu®
Lokbra

Minnkud sjonskerpa

KI&di i auga

Verkur vegna adgerdar
Aukin tdramyndun
Flekkblaeding

Bjugur i augnloki
Opagindi i auga
Minnkadur augnprystingur
Ljosfelni

Utferd i auga
Framholfsblaeding
Tilfinning um adskotahlut i augum

Sjaldgeefar Rifa & sjonhimnu

Bl6dsokn i augnhvitu
Opagindi & ikomustad’
Adskotahlutur i auga
Fylgikvillar tengdir saumum
Opagindi eftir skurdadgerd
Igraedi verdur 6gegnsaett®
Bandvefsmyndun & igreedistad
Pykknun a augnknattarsliori
proti eftir skurdadgerd

Averkar, eitranir og fylgikvillar adgerdar

Mjog algengar Hofudverkur
Algengar Uppkost

Ogledi
Vandamal med voru
Mjog algengar Tilfeersla skilrims®
Algengar Tilfeersla tekis

I Lithimnubdlga: p.m.t. lithimnubolga, préteinleki i framholfi augans og bolgufrumur i framhdlfi augans.

2 Bola & taru / leki ur siunarbélu: p.m.t. béla & taru/ leki Gr siunarbdlu & taru, bladra & taru og bladra & igreedslustad.

3 Drer: p.m.t drer, kjarnadrer, drer barkar, drer undirhylkis og averkadrer.

4 Sjonulos: p.m.t. sjonulos, sjonulos med rifun og sjénulos med tognun.

5Fleidrun & hornhimnu: p.m.t. fleidrun & hornhimnu og litun & hornhimnu.

& Kvilli { hornhimnu: p.m.t. kvilli i hornhimnu og @dapelsroskun i glaru.

7 Opagindi & ikomustad: tilkynnt sem erting — 6pagindi & &fyllingarstad.

8 [graedi verdur 6gegnsatt: tilkynnt sem 6gegnsi i igreedinu af 6pekktum orsdkum.

9 Tilfaersla skilrims: tegund skemmdar & igraedinu par sem skilrimid losnar Gt i meginhluta igraedisins. Nygengi tilfaerslu
skilrims var reiknad Gt fra sjuklingum sem héfdu fengid isetningu i kliniskum rannséknum & Susvimo.

Lysing valinna aukaverkana

Bleaeding i glerhlaupi

Alls fengu 7,5% (43/577) sjuklinga i hépnum sem fékk Susvimo blaedingu i glerhlaupi i
rannsoknarauganu. Meirihluti pessara sjuklinga (31/43) fékk 1. stigs aukaverkun (minnkun 8 BCVA
um < 15 stafi fra fyrri komu) eda 2. stigs aukaverkun (minnkun & BCVA um 16-30 stafi fra fyrri
komu). Tiu sjuklingar fengu 3. stigs aukaverkun (minnkun & BCVA um > 30 stafi fra fyrri komu) og
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2 sjuklingar fengu 4. stigs aukaverkun (ljésnaemi eda verri). Af pesum 43 sjuklingum fengu

40 sjuklingar aukaverkun sem gekk til baka, 1 sjuklingur fékk aukaverkun sem gekk til baka med
varanlegum afleidingum, 1 sjuklingur fékk aukaverkun sem var ad ganga til baka og 2 sjuklingar
fengu aukaverkun sem ekki gekk til baka. Hja 34 af 43 sjuklingum gengu aukaverkanir sjéalfkrafa til
baka an leeknismedferdar eda skurdadgerdar, hja 4 sjuklingum purfti ad fjarleegja glerhlaup.

Eftir adgerd fengu 4,5% sjuklinga (26/577) blaedingu i glerhlaupi. Pessar aukaverkanir voru raktar til
innsetningar igraedis hja 6llum 26 sjaklingunum, par sem 7 sjaklingar voru med vidbdtar ahrifapeetti.
Af pessum 26 sjuklingum fengu 14 1. stigs aukaverkanir, 5 fengu 2. stigs aukaverkanir, 6 fengu

3. stigs aukaverkanir og 1 fékk 4. stigs aukaverkun. Allar pessar aukaverkanir gengu til baka.

Enginn sjaklingur haetti medferd med Susvimo eda lét fjarleegja igreedid vegna blaedingar i glerhlaupi.

Bola & taru / leki Ur siunarbolu & taru

I heildina fengu 14,9% (86/577) sjuklinga i hdpnum sem fékk Susvimo bélu & taru / leka Gr siunarbélu
a taru i rannsoknarauganu par sem 5% (29/577) sjuklinga fengu pessar aukaverkanir a timabilinu eftir
adgerd. Meirihluti pessara sjuklinga fengu vaegar (72/86) eda i medallagi alvarlegar (10/86)
aukaverkanir og 4 sjuklingar fengu verulegar aukaverkanir. Af pessum 86 sjuklingum fengu

78 sjuklingar aukaverkun sem gekk til baka, 1 sjuklingur fékk aukaverkun sem gekk til baka med
varanlegum afleidingum og 13 sjuklingar fengu aukaverkanir sem ekki gengu til baka. I heildina fengu
8/86 sjuklingar aukaverkun sem krafdist skurdadgerdar.

Tarueyding

I heildina fengu 8,7% (50/577) sjiklinga i hdpnum sem fékk Susvimo tarueydingu i rannséknarauganu
par sem 0,3% sjuklinga (2/577) fengu pessar aukaverkanir & timabilinu eftir adgerd. Meirihluti pessara
sjuklinga fengu veegar (16/50) eda i medallagi alvarlegar (23/50) aukaverkanir og 11 sjuklingar fengu
verulegar aukaverkanir. Skurdadgerd var naudsynleg vegna tarueydingar hja 47 sjuklingum. Af
pessum 50 sjaklingum fengu 49 sjuklingar aukaverkun sem gekk til baka en 2 sjdklingar fengu
aukaverkanir sem ekki gengu til baka. Medferd med Susvimo var hett hja 7 af 50 sjuklingum vegna
tarueydingar. Naudsynlegt var ad fjarleegja igraedid hja 8/50 sjuklingum vegna tarueydingar, par af
voru 2 sjuklingar med adra ahrifapatti.

Inndregin tara

I heildina fengu 3,5% (20/577) sjiklinga i hépnum sem fékk Susvimo inndregna taru i
rannsoknarauganu par sem 0,7% (4/577) sjuklinga fengu pessa aukaverkun & timabilinu eftir adgerd.
Meirihluti pessara sjuklinga fékk vaegar (9/20) eda i medallagi alvarlegar (9/20) aukaverkanir og

2 sjuklingar fengu verulegar aukaverkanir. Skurdadgerd var naudsynleg vegna inndreginnar taru hja
14 sjuklingum. Af pessum 20 sjaklingum fengu allir sjuklingar aukaverkanir sem gengu til baka.
Medferd med Susvimo var hatt hja 6 af 20 sjuklingum vegna inndreginnar taru. Fjarleegja purfti
igreedio hja 6/20 sjuklingum vegna inndreginnar taru, par sem 1 sjuklingur var med adra ahrifapeetti

Augnknattarbdlga

I heildina fengu 2,8% (16/577) sjuklinga i hdpnum sem fékk Susvimo augnknattarbdlgu i
rannsoknarauganu. Af pessum sjuklingum fengu 4 sjuklingar i medallagi alvarlegar aukaverkanir og
12 sjuklingar verulega aukaverkun. Af peim fengu 8/16 inndregna taru eda tarueydingu fyrir
augnknattarbolguna eda samtimis henni. Skurdadgerd var naudsynleg vegna augnknattarbélgu hja

12 sjuklingum. Af peim 16 sjuklingum sem urdu fyrir pessu fengu 14 sjuklingar aukaverkun sem gekk
til baka, 2 sjuklingar fengu aukaverkun sem gekk til baka med varanlegum afleidingum og

1 sjuklingur fékk aukaverkun sem ekki gekk til baka. Medferd med Susvimo var hatt hja 8 af

16 sjuklingum vegna augnknattarbolgu. Naudsynlegt var ad fjarleegja igreedio hja 8 af 16 sjuklingum
vegna augnknattarbolgu, par sem 1 sjuklingur var med adra ahrifapeetti.

A samanburdartimabili klinisku rannsoknarinnar ARCHWAY var nygengi augnknattarbolgu 1,6%
(4/248) i hopnum sem fékk Susvimo samanborid vid 0,6% (1/167) i hdpnum sem fékk ranibizumab. 1
Kliniskum rannséknum folst medferd vid augnknattarbolgu i skolun innihalds igraedisins med 100 pul af
vankomysini (1,0 mg/0,1 ml), med eda an fyrri skolunar med natriumkldridlausn an rotvarnarefna, til
vidbdtar vid hefdbundna medferd.
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Rifa a sjénhimnu og sjonulos

I heildina fengu 0,7% (4/577) sjuklinga i hdpnum sem fékk Susvimo rifu & sjonhimnu i
rannsOknarauganu, par sem 0,2% (1/577) sjuklinga fengu pessar aukaverkanir (veegar) eftir adgerd.
Hja sjuklingunum 4 sem urdu fyrir pessu voru aukaverkanirnar vaegar (2 sjuklingar) og medallagi
alvarlegar (2 sjuklingar) og hja 2 sjaklingum gengu aukaverkanrinar til baka en hja 2 sjuklingum
gengu aukaverkanirnar ekki til baka.

I heildina fengu 1,6% (9/577) sjuklinga i hépnum sem fékk Susvimo sjonulos i rannséknarauganu, par
sem 0,3% (2/577) sjuklinga fengu pessar aukaverkanir eftir adgerd. Allir 9 sjuklingarnir med sjonulos
fengu verulegar aukaverkanir sem voru medhondladar med skurdadgerd. Af pessum 9 sjuklingum
fengu 7 sjuklingar aukaverkun sem gekk til baka, 1 sjuklingur fékk aukaverkun sem gekk til baka med
varanlegum afleidingum, 1 sjaklingur fékk aukaverkun sem ekki gekk til baka og 1 sjuklingur fékk
aukaverkun sem var ad ganga til baka. Naudsynlegt var ad fjarleegja igraedid hja 1 af 9 sjuklingum
vegna sjonuloss, sjuklingurinn heetti medferd med Susvimo.

Tilfaersla teekis (igraedis)

I heildina vard tilfaersla & teeki i rannsoknarauganu hja 2,4% (14/577) sjuklinga i hopnum sem fékk
Susvimo. Meirihluti pessara sjuklinga fengu aukaverkanir sem voru veaegar (3/14) eda i medallagi
alvarlegar (6/14) og 5 sjuklingar fengu verulegar aukaverkanir. Skurdadgerd var naudsynleg vegna
aukaverkunar tengdri stadsetningu teekis hja 13 sjuklingum, par med talid allar verulegar aukaverkanir.
Af pessum 14 sjuklingum fengu 13 sjuklingar aukaverkun sem gekk til baka og 1 sjuklingur fékk
aukaverkun sem ekki gekk til baka. Medferd med Susvimo var hatt hja 8 af 14 sjuklingum og
naudsynlegt var ad fjarlaegja igraeedid hja 9 af 14 sjuklingum vegna tilfeerslu tekis.

Slagedasegarek

Slageedasegarek (ATE) eru aukaverkanir sem hugsanlega tengjast alteekri homlun &
@dapelsvaxtarpatti. Ut viku 96 i klinisku rannsokninni ARCHWAY fengu 12 sjiklingar (4,8%) i
hopnum sem fékk Susvimo og 4 sjuklingar (2,4%) i hdpnum sem fékk inndeelingu i glerhlaup
aukaverkun tengda APTC, yfirleitt pegar fyrir lagu adrir kvillar.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

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

4.9 Ofskdmmtun

Skammtar af ranibizumabi sem nema allt ad 2 mg hafa verid gefnir med inndzlingu i glerhlaup.
Aukaverkanir sem komu fram vid 2 mg skammt i glerhlaup voru i samrami vid pad sem tilkynnt hefur
verid um vid gjof 0,5 mg skammta af ranibizumabi i glerhlaup i kliniskum rannsoknum.

5. LYFJAFRADILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Augnlyf, lyf sem draga ar nymyndun &da, ATC-flokkur: SO1LA04

Verkunarhattur

Ranibizumab er hluti af manngerdu einstofna motefni sem framleitt er med erfdateekni og beinist ad
e0apelsvaxtarpaetti A (VEGF-A) i ménnum. pad binst med mikilli seekni vid oll liffredilega virk form
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VEGF-A (t.d. VEGF110, VEGF121 og VEGF165) og hindrar pannig bindingu VEGF-A vid vidtaka
sina, VEGFR-1 og VEGFR-2.

Binding VEGF-A vid vidtaka sina leidir til fjdlgunar eedapelsfrumna og nymyndunar &da, auk leka ur
@edum, sem & patt i framvindu nysedamyndandi aldurstengdrar augnbotnahrérnunar.

Motefnamyndun

Eins og & vido um 61l prétein sem notud eru i leekningaskyni er hugsanlegt ad dnemissvar komi fram
gegn Susvimo. Adur en medferd med Susvimo var hafin greindust métefni gegn ranibizumabi hja
2,1% sjuklinga med nyeedamyndandi (vota) aldurstengda augnbotnahrérnun (nAMD) (5/243). Eftir
medferd med Susvimo greindust motefni gegn ranibizumabi hja 13,4% sjuklinga (33/247).

Enginn kliniskt marktekur munur kom fram & lyfjahvorfum, verkun eda 6ryggi hjé sjaklingum sem
héfou motefni gegn ranibizumabi i kliniskum rannséknum.

Verkun og 6ryqqi

Lagt var mat & kliniska verkun og 6ryggi Susvimo i slembiradadri, opinni rannsokn & sjuklingum med
NAMD med samanburdi vid virkt lyf (ARCHWAY), par sem sjonmatadili hafdi ekki upplysingar um
medferd (visual assessor-masked). Alls voru 415 sjuklingar teknir inn i rannsoknina og veitt medferd
(248 i hdpnum sem fékk Susvimo og 167 i hopnum sem fékk ranibizumab med inndalingu i
glerhlaup).

Sjuklingar hofou verid greindir med einhverja gerd nysedamyndunar undir sjonhimnu i augnbotni
(CNV) sem tengdist NAMD innan 9 ménada fyrir skimun og hodu fengid > 3 skammta af lyfjum sem
beindust gegn VEGF i glerhlaup i rannsoknarauganu & sidustu 6 manudum fyrir skimun. |
skimunarheimsokninni fengu sjuklingar vidbétarinndalingu med 0,5 mg af ranibizumabi i glerhlaup ef
peir htfou eingdngu fengid 3 skammta lyfjum sem beindust gegn VEGF i glerhlaup & sidustu

6 manudum og/eda ef sidasta medferdin sem peir fengu fyrir skimun var ekki 0,5 mg af ranibizumabi.
Hver sjaklingur hafdi synt fram & svorun vid lyfjum sem beindust gegn VEGF i glerhlaup sem
skilgreindist sem: heildarminnkun & sjukdémsvirkni nAMD samkveaemt greiningu med SD-OCT
augnbotnamyndgreiningu (sperial-domain optical coherence tomography) og stddug eda batt sjon.
Sjuklingum var slembiradad i hlutfallinu 3:2 til ad fa samfellda gj6f & Susvimo med igraedinu &

24 vikna fresti eda inndaelingu i glerhlaup med 0,5 mg af ranibizumabi & 4 vikna fresti. Sjuklingar sem
var slembiradad i Susvimohépinn gatu fengio vidbdtarmedferd med 0,5 mg inndaelingum &
ranibizumabi i glerhlaup i vikum 16, 20, 40, 44, 64, 68, 88 og 92 ef eitthvert eftirfarandi skilyrda var
uppfyllt og vegna virkni nAMD sjukdémsins: minnkun um 15 stafi i ranns6kn & snemmbaerri medferd
a sykursykissjonukvilla (ETDRS) fra heesta gildi bestu leidréttu sjonskerpu (best corrected visual
acuity, BCVA) sem skrad hafdi verio i rannsokninni, aukningu upp & 150 mikrén fra laegsta gildi
midlegrar pykktar undirlags (CST) i rannsokninni eda minnkun um 10 stafi frd haesta gildi bestu
leidréttu sjonskerpu i tengslum vid aukningu upp & 100 mikroén fra leegsta gildi midleegrar pykktar
undirlags.

Lyofraediupplysingar i upphafi voru almennt svipadar i medferdarhdpunum; 43/415 (10,4%) sjaklingar
voru yngri en 65 ara og medalaldur [stadalfravik] var 75 [7,91] &r. Meirihluti sjuklinganna var konur
(59%). Medaltal [stadalfravik] BCVA-stiga i upphafi var 74,8 [10,4] stafir.

Adur en rannséknarmedferdin hofst var sjiklingum badi i hdpnum sem fékk Susvimo og i hdpnum
sem fékk inndaelingu ranibizumabs i glerhlaup gefid lyf sem beindist gegn VEGF i glerhlaup i
rannsoknarauganu og var midgildi fjolda skammta sem hver sjuklingur fékk 4. Medalbreyting
[stadalfravik] & sjonskerpu i rannsdknarauganu fra greiningu 8 nAMD fram til ad upphafi
rannsoknarinnar var 11,3 [13,8] stafir. Af peim sjuklingum sem metnir voru fyrir vidbotarmedferd i
hopnum sem fékk Susvimo fengu 98,4%, 94,6%, 94,8% og 94,7% ekki vidbotarmeoferd a fyrsta, 60ru,
pridja eda fjorda medferdartimabilinu, talid i sému rod. A éllum fjérum medferdartimabilunum fengu
31/246 sjuklingar (12,6%) a.m.k. eina viobotarmedferd og 215/246 sjuklingar (87,4%) fengu ekki
vidbatarmedferd. Af pessum 31 sjuklingi fengu 18 sjuklingar (58,1%) adeins eina vidbotarmedferd.
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Adalmelibreytan fyrir verkun, sem var breyting & BCVA fra upphafi, medaltal fyrir vikur 36 og 40,
syndi ad Susvimo var jafngilt ranibizumabs inndaelingum i glerhlaup sem gefnar voru a 4 vikna fresti.
Itarlegar nidurstodur verkunar koma fram i toflu 3 og & mynd 1.

Tafla 3 Nidurstoour sjénskerpu i ARCHWAY rannsokninni
Meelikvardi nidurstodu” Susvimo Ranibizumab 0,5 mg gefid i Mismunur
100 mg/mi glerhlaup (95% 6ryggismork)
n=248 n=167
Leidrétt medalbreyting fra 0,2 0,5 -0,3(-1,7;1,1)
upphafi 8 BCVA, medaltal
vikna 36 og 40
Leidrétt medalbreyting fra 0,0 0,2 -0,2(-1,8; 1,3)
upphafi 8 BCVA, medaltal
vikna 44 og 48
Leidrétt medalbreyting fra -1,1 -0,5 -0,6 (-2,5; 1,3)
upphafi 8 BCVA, medaltal
vikna 88 og 92
Leidrétt hlutfall sjuklinga med 80,7% 82,1% -1,4% (-7,3%; 4,5%)
BCVA skor sem nam 69 st6fum
eda betra (u.p.b. jafngildi 20/40 &
Snellen kvarda), medaltal fyrir
vikur 36 og 40
Leiorétt hlutfall sjuklinga par sem 95,1% 95,1% 0,0% (-4,2%; 4,3%)

BCVA skor leekkadi um
< 10 stafi fra upphafi, medaltal
fyrir vikur 36 og 40

BCVA = Besta leidrétta sjonskerpa
* BCVA melt med ETDRS stafakvarda.
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Mynd 1 Leidrétt medalbreyting & fra upphafi & bestu leidréttu sjénskerpu a
rannsoknarauganu til og med viku 96 i ARCHWAY (GR40548) rannsékninni*

15

104

Susvimo Q24W (N=248)
-o- Ranibizumab gefid i glerhlaup 0,5 mg Q4W
o (N=167)

fra upphafi, ETDRS stafir

Leidrétt medalbreyting a BCVA
|

—15 1 T T T T T T 1 T T T 1 T T T T T T 1 T T T 1 1
0 4 8 12 16 20 24 28 32 36 40 44 48 52 56 60 64 68 72 76 80 84 88 92 9
Timi, vikur
Q24W = 4 24 vikna fresti; Q4W = & 4 vikna fresti.
*BCVA minnkadi i viku 4 medan & bata eftir adgerd stod.

Samberilegar nidurstodur komu fram i 6llum greiningum & undirhépum sjuklinga vardandi
medalbreytingu & BCVA-skori fra upphafi, medaltal vikna 36 og 40 (aldur, kyn, fjéldi fyrri inndzalinga
lyfja sem beindust gegn VEGF i glerhlaup og upphafsgildi BCVA) og pykkt i midpunkti (CPT) i

viku 36 (aldur og kyn).

Leki bl6ds og viokva vegna nyedamyndunar i edu getur valdid pykknun eda bjag i sjonhimnu og/eda
blaedingu i eda undir sjonhimnu sem leidir til sjontaps. Liffeerafredilega breytan pykkt i midpunkti
(CPT) [meeld fra innri himnu sem takmarkar virkni (ILM) ad litpekju sjonhimnu] var metin. I viku 36
kom fram svipud leidrétt medalbreyting & pykkt i midpunkti hja sjoklingum i hépnum sm fékk
Susvimo (5,4 mikron) og hopnum sem fékk ranibizumab i glerhlaup (2,6 mikron). bad samsvaradi
mismun & leidréttu medaltali upp & 2,8 mikron (95% CI: -6,2; 11,8) milli hopanna.

Bdérn

Lyfjastofnun Evrépu hefur fallid fra kréfu um ad lagdar verdi fram nidurstodur Ur rannséknum &
Susvimo hja 6llum undirhépum barna vegna nAMD (sja upplysingar i kafla 4.2 um notkun handa
bornum).

5.2 Lyfjahvorf

Frésog

Susvimo sem gefid er med Contivue igraedinu losar ranibizumab stédugt inn i glerhlaupid en
losunarhradi ranibizumabs minnkar med timanum eftir pvi sem styrkurinn i igreedinu minnkar. Meld
péttni ranibizumabs i sermi og augnvékva med Susvimo haldast undir hamarks- og yfir lagmarkspéttni
sem nast med manadarlegri gjof 0,5 mg ranibizumabs i glerhlaup.

I klinisku rannsokninni ARCHWAY var medal (+SD) hamarksstyrkur ranibizumabs i sermi (Cmax)
0,48 (£0,17) ng/ml og midgildi (bil) tima par til hamarksstyrk i sermi var nd (Tmax) 26 (1-89) dagar
eftir isetningu igraedisins. Eftir upphaflega fyllingu og afyllingar-utskiptingu med Susvimo hja
sjuklingum med nAMD var hdmarksstyrkur ranibizumabs i sermi undir peim styrk ranibizumabs sem
parf til ad hamla liffreedilegri virkni VEGF um 50%.
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Dreifing

Ranibizumab dreifist ar glerhlaupi yfir i augnvokva og sermi. Byggt & pydisgreiningu a lyfjahvorfum
minnkar styrkur ranibizumabs i augnvokva med u.p.b. 15 vikna helmingunartima og styrkur
ranibizumabs i sermi minnkar med u.p.b. 29 vikna helmingunartima. Ranibizumab safnadist ekki upp i
sermi pegar lyfid var gefid med afyllingu a 24 vikna fresti.

Umbrot og brotthvarf

Umbrot Susvimo hefur ekki verid rannsakad beint. Susvimo er hluti einstofna métefnis. Uthreinsun
métefna fer yfirleitt fram med nidurbroti.

Sérstakir sjuklingahdépar

Aldradir
I pydisgreiningu & lyfjahvorfum hja sjaklingum med nAMD sem fengu Susvimo var aldur sjiklinga &
bilinu 50 til 92 &ra. Aldur hafdi ekki markteaek &hrif & lyfjahvorf Susvimo.

Skert nyrnastarfsemi

Engar formlegar rannsoknir hafa verid gerdar til ad meta lyfjahvorf Susvimo hja sjaklingum med
skerta nyrnastarfsemi. I pydisgreiningu & lyfjahvorfum hja sjiklingum med nAMD sem fengu
Susvimo héfdu 73% (266 af 364) skerta nyrnastarfsemi (44% veegt skerta [CrCL 60 til <90 ml/min.],
27% hofou midlungi alvarlega skerta [CrCL 30 til <60 mi/min.] og 2% verulega skerta [CrCL

<30 ml/min.]). Pessi greining syndi ad alteek Uthreinsun ranibizumabs var litillega minnkud hja
sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi en var ekki kliniskt marktaek.

Skert lifrarstarfsemi

Engar formlegar rannséknir hafa verid gerdar a lyfjahvorfum Susvimo hja sjuklingum med skerta
lifrarstarfsemi. P0 er alteek Gtsetning fyrir Susvimo litil, med styrk sem helst undir styrk ranibizumabs
sem parf til ad hamla liffreedilegri virkni VEGF um 50% (11-27 ng/ml). bvi er ekki talin porf &
aologun skammta hja pessum sjuklingahopi (sja kafla 4.2).

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til sérstakrar haettu fyrir menn Gtfra nidurstddum inndeelingar i
glerhlaup hja cynomolgus-6pum eda stodugri lyfjagjof med igraedi i auga hja smasvinum. Mald ahrif
a augu (bolga, drer, bandvefsmyndun, sjonulos, strekking sjontaugar, proti og fall ljésnemakjarna)
voru talin tengjast tegundasértaekri nemismidladri svorun vid framandi préteini (sem stutt var med
alteekri greiningu métefna gegn ranibizumabi) og eru ekki talin skipta mali fyrir kliniska notkun.

Krabbameinsvaldandi dhrif og eiturahrif & erfoaefni

Engar rannsdknir hafa verid gerdar til ad syna fram & krabbameinsvaldandi eda stokkbreytandi ahrif
Susvimo.

Skerding a fridsemi

Engar rannsoknir hafa verid gerdar & frjdsemi hja dyrum til ad meta ahrif ranibizumabs & frjosemi.
P06 ekki hafi ordid vart vid nein ahrif & exlunarfaeri i rannséknum & endurteknum skémmtum af
ranibizumabi sem gefnir voru i glerhlaup hja 6pum, er hugsanlegt ad homlun & virkni VEGF i
a&xlunarferum kvenna geeti skert frjésemi.

Eiturahrif & &xlun

Engar rannséknir & eiturdhrifum & &xlun og proska hafa verid gerdar med Susvimo (ranibizumab gefid
med Contivue igradinu).
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Hja ungafullum 6pum sem fengu ranibizumab i glerhlaup allan timann sem liffeeramyndun atti sér stad
vard vart vio afbrigdileika i beinagrind, p.m.t. 6fullgerd og/eda 6regluleg beinmyndun i héfudkapu,
hryggsulu og afturlimum auk pess sem stytt aukarif sdust med lagu nygengi i fostrum dyra sem fengu
skammta sem leiddu til l&ggildispéttni ranibizumabs i sermi sem var allt ad 18 sinnum haerra en meeld
Cmax-gildi sem sjast hja ménnum eftir medferd & 6dru auganu med Susvimo. Vegna verkunarhéttar
lyfsins verdur ad lita svo & ad Susvimo geti hugsanlega haft vanskapandi ahrif og eiturdhrif &
fosturvisa og fostur (sja kafla 4.6).

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Histidin hydroklorid

Polysorbat 20 (E 432)

Sukrosi

Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki

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

6.3  Geymslupol

3ér.

6.4  Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid i keeli (2°C - 8°C).

Ma ekki frjosa.

Geymid hettuglasid i ytri umbadum til varnar gegn ljési.

Fyrir notkun mé& geyma éopnad hettuglas vid 9°C til 30°C i allt ad 24 klukkustundir.
6.5 Gerd ilats og innihald

2 ml hettuglas ur bdrsilikatgleri af tegund | med gummitappa hidudum med fluororesini og alinnsigli
med smelluloki ur plasti.

Hver askja inniheldur eitt hettuglas.

6.6 Serstakar varudarradstafanir vio férgun og 6nnur medhondlun

Lesid og stydjist vid videigandi notkunarleidbeiningar framleidanda taekisins um upphaflega fyllingu
0g isetningu, afyllingu og utskiptingu lausnar i igreedinu og fjarleegingu Contivue igraedisins adur en
pad er fyllt, sett i, &fyllt eda fjarleegt.

Skoda & lausnina med tilliti til agna og litabreytinga adur en han er gefin. Susvimo er teer eda litillega
Opallysandi, litlaus eda folbrun lausn. Ekki méa nota lyfid ef pad inniheldur agnir, er skyjad eda vart
verdur vid litabreytingar.

Ekki hrista lausnina.

Upphafleg fylling og isetning igraedis

Taeki sem parf til lyfjagjafar:
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Flutningsnal (19G, 1% tomma) (fylgir ekki)

Luer-lock sprauta (1 ml, med Luer-lock oddi) (fylgir ekki)
Contivue nal til upphaflegrar fyllingar

Contivue igraedi med isetningarbunadi

Ad vidhafdri smitgat, er igreedid fyllt med 0,02 ml af Susvimo (ranibizumabi) stungulyfi, lausn rétt
adur en pad er sett i auga sjuklingsins.
Fylgja skal eftirfarandi leidbeiningum vid undirbdning sprautunnar:

1. Flytja skammt Ur hettuglasi i sprautu
Festid flutningsnalina & Luer Lock-sprautuna, fjarleegid nalarhlifina og notid nalina til ad draga allt
innihald Susvimo-hettuglassins upp i sprautuna.

2. Fjarleegja loft Ur sprautu

Haldid sprautunni pannig ad nalin visi upp og bankid létt & sprautuna med fingrinum par til allar
loftbolur hafa safnast fyrir efst. Ytid haegt a stimpilinn par til allt loft hefur verid fjarlaegt ur sprautunni
og nalinni, en geetid pess ad halda eftir eins miklu af Susvimo-lausninni og mégulegt er til ad haegt sé
ad fylla igreedid alveg. Fjarleegid flutningsnalina og fargid henni & videigandi hatt.

3. Festa nal til upphafsfyllingar (bla hlif)

Festid upphaflegu afyllingarnalina & Luer Lock-sprautuna og fjarleegio nalarhlifina. Fjarlaegio loft ar
sprautunni eins og lyst er i skrefi 2 hér ad ofan og gatio pess ad dropi af Susvimo-lausn sjaist &
nalaroddinum pegar ytt er & stimpilinn.

4. Skoda sprautuna med tilliti til loftbola

Skodid sprautuna og nalarfestinguna til ad ganga Gr skugga um ad engar loftbolur séu til stadar. Ef
loftbolur finnast skal halda afram ad fjarleegja loft Gr sprautunni eins og lyst er hér ad ofan og skoda
hana aftur.

Sprautan er nu tilbuin til ad vera sett i isetningarbunadinn og fylla igraedid af Susvimo-lausn. Notadu
sprautuna innan 15 minatna fra pvi ad loftid var fjarlegt til ad koma i veg fyrir ad Susvimo-lausnin
borni i nalinni og hindri flaedi vokvans.

Pegar igraedid hefur verid fyllt ma ekki setja hettuna aftur a nalina sem notud er til upphaflegrar
fyllingar eda taka hana af sprautunni. Fargid notudu sprautunni asamt upphafsfyllingarnalinni i ilat
fyrir oddhvassa hluti eda i samreemi vid gildandi reglur.

Afylling og Gtskipting lausnar i igraedi

Teaeki sem parf til lyfjagjafar:
Flutningsnal (19G, 1% tomma) (fylgir ekki)
Luer-lock sprauta (1 ml, med Luer-lock oddi) (fylgir ekki)
Contivue nal til afyllingar
Innihald igraedisins er dregid upp samtimis og igraedid er fyllt med 0,02 ml Susvimo (ranibizumabi)

stungulyfi, lausn til utskiptingar ad vidhafdri smitgat. Fylgja skal eftirfarandi leidbeiningum vid
undirblning sprautunnar:

1. Flytja skammt Ur hettuglasi i sprautu
Festid flutningsnalina & Luer Lock-sprautuna, fjarlaegid nalarhlifina og notid nalina til ad draga allt
innihald Susvimo-hettuglassins upp i sprautuna.

2. Fjarleegja loft ur sprautu
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Haldid sprautunni pannig ad nalin visi upp og bankid Iétt & sprautuna med fingrinum par til allar
loftbdlur hafa safnast fyrir efst. Ytid haegt a stimpilinn par til allt loft hefur verid fjarlaegt r sprautunni
og nalinni, en geetid pess ad halda eftir eins miklu af Susvimo-lausninni og mdgulegt er til ad haegt sé
ad fylla igreedid alveg. Fjarlaegio flutningsnélina og fargid henni & videigandi hatt.

3. Festa nal til afyllingar (gleer hlif)
Festid &fyllingarnélina & Luer Lock-sprautuna og fjarleegid nalarhlifina.

4. Fjarlegja loft ur sprautu og stilla skammt )

Fjarleegio loft ar sprautunni eins og lyst er i skrefi 2 hér ad ofan. Ytid stimplinum hagt inn par til allt
loft hefur verid fjarlaegt ar sprautunni og nalinni, og magn Susvimo-lausnar i sprautunni hefur veriod
stillta 0,1 ml.

5. Skoda sprautuna med tilliti til loftb6la

Skodid sprautuna og nalarfestinguna med steekkunargleri til ad ganga Ur skugga um ad engar loftbélur
séu til stadar.

Sprautan er nu tilbuin fyrir afyllingar- og Utskiptingarferlid. Notid sprautuna innan 15 minatna fra pvi
ad loftid var fjarleegt til ad koma i veg fyrir ad Susvimo-lausnin porni i nalinni og hindri fleedi
vOkvans.

Pegar buid er ad skipta innihaldi igraedisins Ut ma ekki setja hettuna aftur & afyllingarnalina eda taka
hana af sprautunni. Fargid notudu sprautunni asamt &fyllingarnalinni i ilat fyrir oddhvassa hluti eda i
samrzemi vid gildandi reglur.

Innihald hettuglassins og upphafsfyllingar- og afyllingarnalarnar eru afhent seefd og einnota. Ekki ma

endurvinna, endursafa eda endurnyta neinn efnispatt. Ekki ma nota efnispéatt ef hann er skemmdur,
brotinn eda ef hatta er a ad hann sé ekki lengur saefour.

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

7. MARKADSLEYFISHAFI

Roche Registration GmbH

Emil-Barell-Strasse 1

79639 Grenzach-Wyhlen

pyskaland

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/26/2058/001

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis:

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu https://www.ema.europa.eu.
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VIDAUKI 11
FRAMLEIPENDUR LI’FFRﬁEDI,LEGRA VIRKRA EFNA OG
FRAMLEIDPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A,
AFGREIDSLU OG NOTKUN

APRAR FORSENDUR OG SKILYRDBI MARKADSLEYFIS

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

Heiti og heimilisfang framleidenda liffredilegra virkra efna

Roche Singapore Technical Operations Ltd.

10 Tuas Bay Link
Singapur 637394

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru &byraqir fyrir lokasampykkt

Roche Pharma AG
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
pyskaland

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

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

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKABSLEYFIS

o 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 uppfeerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

Markadsleyfishafi skal leggja fram fyrstu samantektina um 6ryggi lyfsins innan 6 manada fra
Utgafu markadsleyfis.

D. FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

e Agatlun um ahattustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 6drum radstéfunum
eins og fram kemur i dzetlun um ahettustjérnun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum
uppfeaerslum & &atlun um &haettustjornun sem ékvednar verda.

Leggja skal fram uppfeerda aaetlun um ahaettustjérnun:

o Ad beidni Lyfjastofnunar Evropu;

. pegar ahettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjoIfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga & hlutfalli avinnings/ahettu eda vegna
pess ad mikilveegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmdrkun ahaettu) naest.

. Vidbdtaradgerair til ad lagmarka aheettu

Fyrir markadssetningu Susvimo i hverju adildarlandi skal markadsleyfishafi na samkomulagi vid
lyfjayfirvold i hverju adildarlandi um innihald og uppsetningu fraedsluéatlunarinnar, p.m.t.
samskiptaleidir, dreifingaradferdir og adra patti hennar.

Markadsleyfishafi skal veita augnleeknum med reynslu af skurdadgerdum i glerhlaupi og sjonhimnu
upplysingar um isetningu igreedis, fjarleegingu igreedis og ferli fyrir &fyllingar-Gtskiptingu lausnar i

22



igreedinu, til a0 koma a samraemi i fylgni vid notkunarleidbeiningarnar og traust & skurdadgerounum
sem tengjast Susvimo. Upplysingar um afyllingar-utskiptingu verda einnig veittar augnleeknum sem
framkveema &fyllingar-Gtskiptingu fyrir Susvimo. Markadsleyfishafi skal einnig leggja til
oryggisupplysingar fyrir sjuklinga.

Markadsleyfishafi skal tryggja, i kjolfar vidreedna vid og sampykkis heilbrigdisyfirvalda i hverju
adildarriki par sem Susvimo er markadssett, ad pegar pad er sett & markad og eftir pad verdi 6llum
augnlaeknastofum par sem gert er rao fyrir ad Susvimo verdi notad afhentar uppfaerdar leidbeiningar
fyrir leekna.

Leidbeiningar fyrir lzekna innihalda eftirfarandi:

o Upplysingar fyrir leekna

o Kennslumyndband og myndtakn um glerhlaups- og sjonhimnuskurdadgerdir og framkvemd
adgerda til ad koma lyfjagjafarkerfinu (Port Delivery System, PDS) fyrir

o Leidbeiningar fyrir sjuklinga

I upplysingum fyrir leekna skulu vera eftirfarandi lykilatridi:

o Smitgataradferdir til ad draga Ur haettu & sykingum

. Taekni vid skurdadgerdir i glerhlaupi og sjonhimnu og framkveemd PDS-adgerda

. Eftirlit med sjuklingum eftir skurdadgerdina i glerhlaupi og sjonhimnu og PDS-adgerdirnar

. Helstu teikn og einkenni aukaverkana sem tengjast skurdadgeréum i glerhlaupi og sjonhimnu

. Medohdndlun aukaverkana sem tengjast skurdadgerdum i glerhlaupi og sjonhimnu og
framkveemd PDS-adgerda

Oryggisupplysingar fyrir sjuklinga er afhent & skriflegu og hljédraenu formi og inniheldur eftirfarandi
lykilatrioi:

. Undirbuningur fyrir Susvimo-medferd

o Hvada skref & ad taka i framhaldi af medferd med Susvimo

. Helstu teikn og einkenni alvarlegra aukaverkana, p.m.t. augnknattarbdlga

° Hvenar leita ber tafarlaust til heilbrigdisstarfsmannsins
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ALETRANIR OG FYLGISEBPILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI ASKJA

1. HEITI LYFS

Susvimo 100 mg/ml stungulyf, lausn
ranibizumab

2. VIRK(T) EFNI

Eitt hettuglas inniheldur 39,5 mg af ranibizumabi i 0,395 ml.

3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: histidin hydroklérid, polysorbat 20, stkrosi, vatn fyrir stungulyf. Sja frekari upplysingar i
fylgisedli.

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn
39,5 mg/0,395 ml

1 hettuglas
Stakur skammtur: 2 mg/0,02 mi

‘ 5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar i glerhlaup

Eingdngu einnota

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun

Eingongu til notkunar med Contivue igraedi
Hristid ekki

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 bARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymio i keeli

Ma ekki frjosa

Geymid hettuglasid i ytri umbadum til varnar gegn ljosi

Fyrir notkun mé& geyma éopnad hettuglas vid 9°C til 30°C i allt ad 24 klukkustundir.

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADBSLEYFISHAFA

Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
pyskaland

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/26/2058/001

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

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

17. EINKVZEMT AUBDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

18. EINKVZEMT AUBDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

HETTUGLAS

1.  HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

Susvimo 100 mg/ml stungulyf
ranibizumab
Til notkunar i glerhlaup

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

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

39,5 mg/0,395 ml

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

Susvimo 100 mg/ml stungulyf, lausn
ranibizumab

V Petta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um oéryggi 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.

o Leitid til leknisins ef porf er & frekari upplysingum.

o Latid leekninn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er
minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

Auk pessa fylgisedils mun leknirinn gefa pér leidbeiningar fyrir sjuklinga med mikilveegum
upplysingum sem pu parft ad vita af.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

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

Hvernig nota & Susvimo

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Susvimo

Pakkningar og adrar upplysingar

SOk wN e

1. Upplysingar um Susvimo og vid hverju pad er notad
Hvad er Susvimo

Susvimo er lyf sem inniheldur virka efnid ranibizumab. pad tilheyrir flokki lyfja sem kallast ,,Iyf sem
hamla nymyndun ada“.

Igraedi sem er greett i augad seytir Susvimo Ut i pad.
Vid hverju er Susvimo notad

Susvimo er notad til medferdar vid nysedamyndandi (votri) aldurstengdri augnbotnahrérnun (nAMD)

hjé fullordnum, sem hafa synt svérun vid lyfjum sem bindast og hindra &dapelsvaxtarpatt (VEGF).

NAMD kemur fram pegar:

o drsmaar, 6edlilegar eedar myndast aftast i auganu (sjonhimnu).

o Ur pessum &dum lekur bl6d eda vokvi i midhluta sjonhimnunnar (sjénudepilinn) sem sér um
skarpa og nakvaema sjon.

o vegna blaedingarinnar Gr pessum edum geta ad lokum myndast 6r sem geta valdid varanlegum
blindum blettum i midju sjonarinnar.

Hvernig verkar Susvimo

Susvimo verkar med pvi ad bindast vid og hindra VEGF, prétein sem getur valdid vexti 6edlilegra a&da
i auganu. Lyfid stodvar eda haegir & vexti pessara &da og leka ur peim.

Susvimo getur hjalpad til vid ad halda sjon dskertri og baett hana i sumum tilvikum.

30



Lyfid losnar samfellt dr igraedinu og berst i bakhluta augans. Igreedinu er komid fyrir i auganu med
skurdadgerd og er a steerd vid hrisgrjon. Laeknirinn fyllir pad upphaflega af Susvimo og fyllir sidan a
pad.

Hvar er igraedinu komid fyrir

Myndin hér fyrir nedan synir afyllingarnalina (1) og stodu igraedisins i auganu (2). pessi
skyringarmynd er ekki i réttum hlutféllum.

Aftari hluti
Fremri hluti augans
augans

2. Adur en byrjad er ad nota Susvimo

Adur en pu hefur medferd med Susvimo er mikilvaegt ad pu og laeknirinn pinn hafid reett um pann
avinning sem buast ma vid ad pu hljotir af medferdinni og ahaettuna sem henni fylgir.

Ekki ma nota Susvimo

o ef um er ad reeda ofnaemi fyrir ranibizumabi eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

o ef pu ert med eda heldur ad pu sért med sykingu i auganu eda umhverfis pad.

o ef pu ert med bolgu i auganu — birtist sem verkur eda rodi.

pu matt ekki nota Susvimo ef eitthvad af ofantldu & vio um pig. Ef pa ert ekki viss skaltu raeda vid
leekninn &dur en pa feerd Susvimo.

Varnadarord og varudarreglur

Latid leekninn vita tafarlaust ef vart verdur vid einhver eftirtalinna einkenna medan & medferd med

Susvimo stendur. PG geetir purft 4 bradri leeknisadstod eda skurdadgerd ad halda, eda seinkun a naestu

afyllingu:

o aukning a blettum a hreyfingu eda 6rfinum pradum (,,kénguldarvef”) i sjonsvidinu (bleding i
glerhlaupi).

o skyndileg tilfinning um ad eitthvad sé i auganu, Gtferd Gr auganu eda tararennsli (bola a taru /
leki Ur bélu / tarueyding / inndregin tara).

o versnandi augnverkur eda sjontap, ljosnaemi eda rodi i augnhvitu (augnknattarbélga).

) ljésblossa, breyting & sjon eda sjontap (rifa a sjonhimnu eda sjonulos).
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o sky & augasteini vegna meidsla (averkadrer).
o igreedid hefur feerst Ur stad (tilfersla teekis).

Ef pa feerd einhverja af ofangreindum aukaverkunum skaltu lata leekninn vita tafarlaust. PU geetir purft
& bréori leeknisadstod eda skurdadgerd ad halda, eda seinkun & nastu afyllingu. Sja kafla 4
»Hugsanlegar aukaverkanir.

Pad er einnig mikilveegt ad pu vitir ad 6ryggi og verkun Susvimo pegar pad er gefid i baedi augu hefur
ekki verid rannsakad.

Altaek notkun hamlandi a&dapelsvaxtarpatta (VEGF) getur hugsanlega tengst haettu a bl6dtappa sem
stiflar edar (segarek i slageedum) sem getur leitt til hjartaafalls eda heilabldofalls, sérstaklega ef
akveonir sjukdomar eru til staoar.

Eftirlit og uménnun medan & medferd pinni med Susvimo stendur

Leeknirinn pinn mun fylgjast med sjukdémnum hjé pér og &standi igraedisins medan & medferd med
lyfinu stendur svo ad hann geti veitt leeknishjalp fljott ef porf krefur. Fylgdu fyrirmaelum laeknisins um
umhirdu augans sem er til medferdar til ad leyfa auganu ad groa. I leidbeiningunum kemur m.a.
eftirfarandi fram:

Eftir isetningu igraedisins

o Haltu héfdinu ofan axlarhadar pad sem eftir er dagsins.

o Sofdu med hofudio hatt, & 3 eda fleiri koddum, pegar pu liggur, pann dag og néttina eftir
isetninguna.

o Fjarlaegid ekki augnleppinn fyrr en leeknirinn gefur fyrirmaeli um pad. Haltu &fram ad nota
augnleppinn ad ndttu til i a.m.k. 7 naetur eftir adgerdina.

o Taktu 61l augnlyf sem laeknirinn segir pér ad taka.

o Ekki prysta & augad, nudda pad eda snerta augnsveedid par sem igraedid er (t.d. undir utanverdu
efra augnloki) i 30 daga eftir ad igraedio er sett i

. EKkKi taka patt i athfnum sem valda areynslu, eins og ad hlaupa eda lyfja 16dum, fyrr en
1 manuoi eftir ad igreedinu er komid fyrir eda par til leeknirinn segir ad pu megir pad.

Sjuaklingakort fyrir igraedid og segulomskodun

. Fadu sjuklingakort vegna igraedisins hja leekninum pinum og geymdu pad & éruggum stad til
sidari nota - pad geymir mikilveegar upplysingar um igreedid.

o Ef pu parft ad fara i segulémskodun skaltu framvisa heilbrigdisstarfsmanninum sjuklingakortinu
sem pu fékkst.

o Pu getur adeins farid i seguldomskodun ad uppfylltum mjog serstokum skilyrdum.

Eftir afyllingaradgerdina

o Ekki prysta & augad, nudda pad eda snerta augnsvaedid par sem igreedid er (t.d. undir utanverdu
efra augnloki) i 7 daga eftir afyllinguna.
. Taktu 6l augnlyf sem laeknirinn segir pér ad taka.

Eftir fjarleegingu igreedisins (ef fjarlaeeging er talin naudsynleg af leeknisfraedilegum asteedum)

. Haltu héfdinu ofan axlarhaedar pad sem eftir er dags.
Sofdu med hofudio hatt, a 3 eda fleiri koddum, pegar pu liggur, pann dag og nottina eftir
isetninguna.

o Notadu augnlepp i a.m.k. 7 naetur eftir fjarleegingu igraedisins.
Ekki taka patt i ath6fnum sem valda areynslu, eins og ad hlaupa eda lyfta 166um, fyrstu
14 dagana eftir fjarleegingu igreedisins.
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o Taktu 61l augnlyf sem laeknirinn segir pér ad taka.
Allan timann medan a medferd med Susvimo stendur

o Fordastu eftir fremsta megni ad nudda augad eda snerta pann hluta augans par sem igraedid er.
Ef pu verdur ad snerta augad skaltu fyrst pvo pér um hendur.

Skemmdir a igreedinu

Medan & medferd med Susvimo stendur getur igraedid ordid fyrir skemmdum. Ef paer skemmdir koma
i veg fyrir ad haegt sé ad fylla igraedid a réttan hatt getur medferd nysedamyndandi, votrar,
aldurstengdrar augnbotnahrérnunar hja pér ordio 6fullnaegjandi og leeknirinn kann ad fjarleega igreedio
Ur auganu og/eda breyta medferdinni.

B6rn og unglingar

Susvimo hefur ekki verid rannsakad hja bérnum og unglingum vegna pess ad nyedamyndandi, vot,
aldurstengd augnbotnahrérnun kemur adeins fram hja fullorénum.

Notkun annarra lyfja samhlida Susvimo

Adur en pu faerd Susvimo skaltu lata laekninn vita um 611 énnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid
notud eda kynnu ad verda notud.

Lattu lekninn einkum vita ef pa tekur einhver eftirfarandi lyfja, vegna pess ad notkun peirra geeti skipt
miklu mali fyrir adgerdina:

o lyf sem draga Ur bl6dstorkumyndun svo sem warfarin eda lagskammta asetylsalisylsyra.

o boélgueydandi verkjalyf svo sem iblpréfen eda naproxen.

Ef eitthvad af ofangreindu & vid um pig (eda ef pu ert ekki viss) skaltu radfeera pig vio laeekninn adur en
pu faerd Susvimo.

Getnadarvarnir

Konur sem geta ordid pungadar skulu nota 6rugga getnadarvorn:
o pegar paer fa lyfid og
o i a.m.k. 12 manudi eftir ad sidast var fyllt & igreedio.

Medganga og brjostagjof

o Vid medgdngu, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lsekninum adur
en lyfid er notad. Engar upplysingar liggja fyrir um notkun lyfsins & medgongu. Lyfid getur
skadad Ofztt barn. Ef kona verdur pungud medan & medferd stendur getur verid ad leeknirinn
skipti Gt lyfinu fyrir natriumkléridlausn an rotvarnarefna i igreedinu. Leeknirinn mun raeda petta
vid pig. Hann heldur medferdinni med lyfinu pvi adeins afram ad liklegur vinningur fyrir pig
vegi pyngra en ahatta fyrir 6feett barnid.

. Notid ekki lyfid medan & brjéstagjof stendur par sem ekki er vitad hvort Susvimo berst i
brjéstamjélk. Leitadu rdda hja lsekninum &dur en medferd hefst.

Akstur og notkun véla

pu geetir fundid fyrir timabundinni sjonskerdingu eftir ad igreedid er sett i, fjarlaegt, fyllt & pad med Iyfi
eda eftir augnskodun.

EkKki aka eda stjorna velum fyrr en laeknirinn segir pér ad fjarleegja augnleppinn og sjénskerdingin
hefur gengid til baka.
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Susvimo inniheldur polysorbat 20

Lyfid inniheldur 0,002 mg af pdlysorbati 20 i hverjum 0,02 ml skammti. Pélysorbot geta valdid
ofnaemisvidbrogdum. Lattu lekninn vita ef pd ert med eitthvert ofneemi.

3. Hvernig nota & Susvimo

Adur en pér verdur gefid Susvimo mun laknirinn ganga r skugga um ad pd svarir lyfjum sem bindast
og hindra ,,VEGF*.

Hversu oft er Susvimo gefid og hve mikid er gefid i einu

o Radlagdur skammtur er 2 mg sem igraedid seytir smam saman.
o Laeknirinn fyllir & igraedid & 24 vikna - u.p.b. 6 manada - fresti.

Laeknirinn geeti gefid pér viobdtarinndaelingu i augad & 24 vikna afyllingatimabilinu, eftir pvi hvernig
pu svarar medferd med Susvimo.

Hvernig pér verdur gefid Susvimo

Augnskurdlaknir sem er pjalfadur i isetningu igraedisins mun fylla pad med Susvimo &dur en hann

setur pad i augad. Sidan mun augnlaknirinn pinn (sem er pjalfadur i fyllingarferlinu) fylla & igraedid

med reglulegu millibili.

o Laeknirinn (leknarnir) mun sprauta lyfi i augad til ad deyfa pad i badum pessum adgeroum.

o Leaeknirinn vidhefur smitgat eda safingu til ad draga Ur hattu a sykingum. Sja kafla 2 ,,Eftirlit og
umoénnun medan & medferd pinni med Susvimo stendur”.

Adeins ma gefa Susvimo med igraedinu sem &tlad er fyrir pad.

Hversu lengi igreediod verdur i auganu

Igraedinu er atlad ad vera i auganu nema pad sé fjarlaegt af leeknisfraedilegum asteedum. Laknirinn

mun fylgjast med astandi pinu til ad ganga ur skugga um ad medferdin hafi tileetlud &hrif. Hann geeti

purft ad haetta afyllingu med Susvimo eda fjarlaegja igreedio & éruggan hatt med skurdadgerd (ef pad er

naudsynlegt af leeknisfreedilegum &steedum).

Ef gleymist ad taka skammt (afyllingu) af Susvimo

Ef pa missir af afyllingu skaltu béka nyjan tima hja leekninum til ad fa afyllingu eins fljott og kostur
er. Ekki bida fram ad nestu fyrirhugudu afyllingu.

Adur en medferd med Susvimo er hatt

Ef pu ihugar ad haetta ad nota Susvimo skaltu raeda pad vid leekninn vegna pess ad hann parf ad reeda
vid pig um eftirlit med auganu og hvort halda purfi eda fjarleegja igreedid. Laeknirinn mun raeda adra
medferdarmoguleika til ad finna pa medferd sem hentar pér best. Ef allri medferd er heett getur pad
aukid heettu & sjontapi og sjonin getur versnad.

Leitid til leeknisins ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid & um 6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po6 ekki hja 6llum.
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Listinn yfir hugsanlegar aukaverkanir inniheldur aukaverkanir sem tengjast Susvimo, igraedinu i
auganu og adgerounum par sem igraedinu er komid fyrir, fyllt & pad og pad fjarlegt.

Sumar aukaverkanir geta verid alvarlegar

Hafdu tafarlaust samband vid leekninn ef vart verdur vid einhverja af eftirfarandi alvarlegum
aukaverkunum — pua geetir purft & bradri leeknisadstod eda skurdadgerd ad halda eda seinkun a nastu

afyllingu:

Mjdg algengar: geta komid fram hja fleiri en 1 af hverjum 10
Algengar: geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 10
Sjaldgeefar: geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 100

. pbu sérd fleiri bletti & hreyfingu eda ,.kdnguldarvefi“. bl geetir fengid blaedingu i hlaupkennda
efninu aftast i auganu (blaeding i glerhlaupi) - algengar
o skyndileg tilfinning um ad eitthvad sé i auganu, augnitferd eda tararennsli. Slik tilfinning getur
pytt:
- litil bunga i laginu sem hylur augnhvituna (bdla & taru) - mjog algengar
- vokvi sem lekur og myndar bolu a yfirbordi augans (leki Gr siunarbélu) - mjog algengar
- lagid sem pekur hvitu augans ryrnar (tarueyding) sem getur valdid pvi ad igraedid verdur
berskjaldad - algengar
- saumar opnast pannig ad gat myndast 4 laginu sem hylur hvitu augans (inndregin tara).
pad getur valdid pvi ad igraedid verour berskjaldad - algengar
o versnandi augnverkur med sjontapi, ljésnaemi eda roda i augnhvitu. petta geeti verio syking i
augnknetti med bdlgu inni i auganu (augnknattarbdlga) - algengar
o ljésblossar, breyting & sjon eda sjontap. Pad getur pytt:
- Ad had sé gat eda rof i laginu (sjonhimnunni) aftast i auganu sem skynjar 1jés (rifa &
sjonhimnu) - sjaldgaefar
- Ad ljésnzema lagid (sjonhimnan) aftast i auganu hafi losnad (sjonulos) - algengar
o sky a augasteini vegna averka (drer vegna averka) - sjaldgaefar
o igreediod hefur feerst Or stad (tilfzersla teekis) - algengar

Ef pa tekur eftir einhverjum af ofangreindum alvarlegum aukaverkunum skaltu lata leekninn vita
tafarlaust.

Adrar aukaverkanir

Flestar aukaverkanir eru vegar til midlungsalvarlegar.
Lattu lekninn vita ef einhver af eftirfarandi aukaverkunum verdur alvarleg:

Mjog algengar: geta komid fram hja fleiri en 1 af hverjum 10
bl6ad i laginu sem hylur augnhvituna (tarublaeding)

rodi i laginu sem hylur augnhvituna (blédsékn i taru)
bolga i litada hluta augans (lithimnubolga)

augnverkur

sky a augasteini (drer)

blettir sem virdast vera & hreyfingu (augngrugg)
hofudverkur

skemmdir & igraedinu

Algengar geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 10

blaeding aftast i auganu

tilfinning um adskotahlut i auga

erting i auga eda 6pagindi - svidi, stingur, kladi, tiramyndun, rodi
6gledi, uppkost

leekkadur prystingur i auganu
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o pegar hlaupkennda efnid aftast i auganu (glerhlaupid) ryrnar og skilur sig fra laginu aftast i
auganu (sjénhimnunni) sem skynjar ljés (losun glerhlaups)

pokusjon eda minnkud sjonskerpa

proti i augnloki, gleera hlutanum fremst i auganu eda laginu sem pekur augnhvituna
bolga i augnloki - rodi, verkur, proti og kladi i augnlokum eda hrudur & augnloki
fleidrun & gleera laginu fremst i auganu (fleiorun & hornhimnu)

sigio efra augnlok

klagi i augum

bynning augnhvitu

galli & gleera laginu fremst i auganu (hornhimnunni)

Gtferd Ur auga, aukin taraframleidsla eda vot augu

aukin ljésnami

syking i laginu sem hylur augnhvituna (tarubdlga)

verkur medan & adgero stendur

bolga i hlaupkennda efninu aftast i auganu (glerhlaupsbélga)

adskilnadur aedalagsins fra hvita hluta augans (eedulos)

mar i kringum augad eftir skurdadgerd

bl6d framan vid litada hluta augans (lithimnuna)

bolga i litada hluta augans (lithimnunni) og narliggjandi vefjum

pynning lagsins sem hylur hvita hluta augans

litadi hluti augans (lithimnan) lodir vid adra vefi i auganu (vidlodun lithimnu)
galli i laginu sem hylur hvita hluta augans

Sjaldgeefar: geta komid fram hj4 allt ad 1 af hverjum 100

skymyndun & igraedinu

rodi i hvita hluta augans

synilegir saumar — eda 6nnur vandamal eftir igreedsluadgerdina

Opeegindi eftir &fyllingu & sveedinu par sem igraedid er eda Opaegindi eftir adgerdina
orvefsmyndun par sem igraedinu var komid fyrir (bandvefsmyndun)

vidbrogo (t.d. proti) 4 eda vid stadinn par sem igraedinu var komid fyrir
aoskotahlutur i auganu

bolga eftir adgerdina

Lata & laekninn vita ef einhverjar pessara aukaverkana verda alvarlegar.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst & i
pessum fylgisedli. Einnig er hagt 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 vio ad
auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Susvimo

Eftirfarandi upplysingar eru &tladar heilbrigdisstarfsfolki.

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

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

Geymid i keeli (2°C - 8°C).
Ma ekki frjosa.
Geymid hettuglasid i ytri umbadum til varnar gegn ljosi.
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Fyrir notkun mé& geyma éopnad hettuglas vid 9°C til 30°C i allt ad 24 klukkustundir.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Susvimo inniheldur:

. Virka innihaldsefnid er ranibizumab. Einn ml af lausn inniheldur 100 mg af ranibizumabi. Hvert
hettuglas inniheldur 39,5 mg af ranibizumabi i 0,395 ml lausn.

o Onnur innihaldsefni eru: histidin hydroklorid, polysorbat 20 (E 432), sukrdsi, vatn fyrir
stungulyf.

Sjéa frekari upplysingar undir fyrirségninni ,,Susvimo inniheldur pélysorbat 20“ i kafla 2.
Lysing & atliti Susvimo og pakkningasteerdir

Susvimo 100 mg/ml stungulyf, lausn (stungulyf) er teer eda litillega 6pallysandi (perlulikur gljai),
litlaus eda folbran lausn.

Hver askja af Susvimo inniheldur eitt hettuglas ar gleri.
Markadsleyfishafi

Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
pyskaland

Framleidandi

Roche Pharma AG
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
pyskaland

Hafid samband vid fulltrGa markadsleyfishafa a hverjum stad ef dskad er upplysinga um lyfid:

Belgié/Belgique/Belgien Latvija
Luxembourg/Luxemburg Roche Latvija SIA
N.V. Roche S.A. Tel: +371 - 6 7039831
Belgié/Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 (0) 252582 11

Bouarapus Lietuva
Pomr Bearapus EOO/T UAB “Roche Lietuva”

Ten: +359 2 474 5444

Ceska republika
Roches.r. o.
Tel: +420 - 2 20382111

Danmark
Roche Pharmaceuticals A/S
TIf.: +45 - 36 39 99 99

Tel: +370 5 2546799

Magyarorszag
Roche (Magyarorszag) Kft.
Tel: +36 - 1 279 4500

Nederland
Roche Nederland B.V.
Tel: +31 (0) 348 438000



Deutschland
Roche Pharma AG
Tel: +49 (0) 7624 140

Eesti )
Roche Eesti OU
Tel: + 372 -6 177 380

EAAada, Kompog
Roche (Hellas) A.E.
EAMGSa

TnA: +30 210 61 66 100

Espaiia
Roche Farma S.A.
Tel: +34-91 324 81 00

France
Roche
Tél: +33 (0)1 47 61 40 00

Hrvatska
Roche d.o.o.
Tel: + 385147 22 333

Ireland, Malta

Roche Products (Ireland) Ltd.

Ireland/L-Irlanda
Tel: +353 (0) 1 469 0700

island

Roche Pharmaceuticals A/S
c/o Icepharma hf.

Simi: +354 540 8000

Italia
Roche S.p.A.
Tel: +39 - 039 2471

Pessi fylgisedill var sidast uppfeerdur i

Norge
Roche Norge AS
TIf: +47 - 22 78 90 00

Osterreich
Roche Austria GmbH
Tel: +43 (0) 1 27739

Polska
Roche Polska Sp.z o.0.
Tel: +48 - 22 345 18 88

Portugal
Roche Farmacéutica Quimica, Lda
Tel: +351 - 21 425 70 00

Romania
Roche Romania S.R.L.
Tel: +40 21 206 47 01

Slovenija
Roche farmacevtska druzba d.o.o.
Tel: +386 - 1 360 26 00

Slovenska republika
Roche Slovensko, s.r.o.
Tel: +421 - 2 52638201

Suomi/Finland
Roche Oy
Puh/Tel: +358 (0) 10 554 500

Sverige
Roche AB
Tel: +46 (0) 8 726 1200

Upplysingar sem hagt er ad nalgast annars stadar

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu: https://www.ema.europa.eu
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Eftirfarandi upplysingar eru einungis e&tladar heilbrigdisstarfsmonnum:
Hvernig 4 ad undirbua og gefa Susvimo

Stakskammits hettuglas til notkunar i glerhlaup med Contivue igreedinu (fylgir ekki). Ekki gefa
Susvimo med neinni annarri ikomuleid en med Contivue igraedinu (t.d. ekki med inndelingu staks
skammits i glerhlaup).

Ekki gefa Susvimo i stadinn fyrir eda dsamt 6drum lyfjaformum ranibizumabs.

Skoda & lausnina med tilliti til agna og litabreytinga 4dur en hin er gefin. Susvimo er teer eda 0Orlitio
Opallysandi, litlaus eda folbran lausn. Ekki nota lyfid ef pad inniheldur agnir, er skyjad eda vart verdur
vid litabreytingar.

Adeins augnlaknir med reynslu af adgerdum i glerhlaupi og sjonhimnu og sem pjéalfadur er i
igreedsluferlunum skal framkveema upphaflega fyllingu og isetningu igraedisins sem og brottnam pess.
Augnleknir sem pjalfadur er i &fyllingu og Gtskiptingu lausnar i igraedinu skal annast pau.

Lesid og stygjist vid notkunarleidbeiningarnar fra framleidanda igraedisins adur en byrjad er ad fylla,
graeda i, fylla & eda fjarleegja Contivue igraedio.

Ekki undirbua lyfjagjofina fyrr en allt er til reidu til ad hefja upphaflega fyllingu og isetningu
igreedisins eda afyllingar-utskiptingaradgerdina.

Upphaflega fyllingu og isetningu igraedis og afyllingu og Utskiptingu skal framkvama med videigandi
deyfingu ad vidhafori smitgat til ad lagmarka hattu & sykingu i auganu, samkvamt hefébundnu
verklagi.

Upphafleg fylling og isetning igraedis

Taeki sem parf til lyfjagjafar:

o Flutningsnal (19G, 1% tomma) (fylgir ekki)

o Luer-lock sprauta (1 ml, med Luer-lock oddi) (fylgir ekki)
o Contivue nal til upphaflegrar fyllingar

o Contivue igraedi med isetningarbinadi

AQd viohafori smitgat, er igreedid fyllt med 0,02 ml af Susvimo (ranibizumabi) stungulyfi, lausn rétt
aour en pad er sett i auga sjuklingsins. Fylgja skal eftirfarandi leidbeiningum vid undirblning
sprautunnar:

1. Flytja skammt Or hettuglasi i sprautu
Festid flutningsnalina & Luer Lock-sprautuna, fjarlaegid nalarhlifina og notid til ad draga allt innihald
Susvimo-hettuglassins upp i sprautuna.

2. Fjarleegja loft ar sprautu

Haldid sprautunni pannig ad nalin visi upp og bankid létt & sprautuna med fingrinum par til allar
loftbolur hafa safnast fyrir efst. Ytid hagt & stimpilinn par til allt loft hefur verid fjarlaegt dar sprautunni
og nalinni, en geetid pess ad halda eftir eins miklu af Susvimo-lausninni og mogulegt er til ad hagt sé
ao fylla igreedio alveg. Fjarleegid flutningsnalina og fargio henni a videigandi hatt.

3. Festa nal til upphafsfyllingar (bla hlif)

Festid upphaflegu afyllingarnalina & Luer Lock-sprautuna og fjarleegio nalarhlifina. Fjarlaegio loft ar
sprautunni eins og lyst er i skrefi 2 hér ad ofan og gaetid pess ad dropi af Susvimo-lausn sjaist &
nalaroddinum pegar ytt er & stimpilinn.
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4, Skoda sprautuna med tilliti til loftbola

Skodid sprautuna og nalarfestinguna til ad ganga ur skugga um ad engar loftbdlur séu til stadar. Ef
loftbdlur finnast skal halda afram ad fjarleegja loft Ur sprautunni eins og lyst er hér ad ofan og skoda
hana aftur.

Sprautan er nu tilbuin til ad vera sett i isetningarbunadinn og fylla igreedid af Susvimo-lausn. Notid
sprautuna innan 15 minatna fra pvi ad loftid var fjarleegt til ad koma i veg fyrir ad Susvimo-lausnin
porni i nalinni og hindri flaedi vokvans.

Pegar igraedid hefur verid fyllt er pad sett i augad i gegnum midhluta augans (pars plana). Ekki ma
setja hettuna aftur & ndlina sem notud er til upphaflegrar fyllingar eda taka hana af sprautunni. Fargid
notudu sprautunni asamt upphafsfyllingarnalinni i ilat fyrir oddhvassa hluti eda i samraemi vid gildandi
reglur.

Afylling og Utskipting lausnar i igraedi

Taeki sem parf til lyfjagjafar:

o Flutningsnal (19G, 1% tomma) (fylgir ekki)

o Luer-lock sprauta (1 ml, med Luer-lock oddi) (fylgir ekki)
o Contivue nal til &fyllingar

Ad vidhafdri smitgat, er innihald igraedisins fjarlegt samtimis pvi sem igraedid er fyllt med 0,02 ml af
Susvimo (ranibizumabi) stungulyfi, lausn. Fylgja skal eftirfarandi leidbeiningum vid undirbdning
sprautunnar:

1. Flytja skammt r hettuglasi i sprautu
Festid flutningsnalina & Luer Lock-sprautuna, fjarlaegid nalarhlifina og notid til ad draga allt innihald
Susvimo-hettuglassins upp i sprautuna.

2. Fjarleegja loft ar sprautu

Haldid sprautunni pannig ad nalin visi upp og bankid létt & sprautuna med fingrinum par til allar
loftbolur hafa safnast fyrir efst. Ytid hagt & stimpilinn par til allt loft hefur verid fjarlaegt ar sprautunni
og nalinni, en geetid pess ad halda eftir eins miklu af Susvimo-lausninni og mégulegt er til ad hagt sé
ao fylla igreedio alveg. Fjarleegio flutningsnalina og fargid henni 4 videigandi hatt.

3. Festa nal til afyllingar (gleer hlif)
Festid afyllingarnalina & Luer Lock-sprautuna og fjarlegid nalarhlifina.

4. Fjarlegja loft ar sprautu og stilla skammt )

Fjarleaegid loft Ur sprautunni eins og lyst er i skrefi 2 hér ad ofan. Ytid stimplinum hagt inn par til allt
loft hefur verid fjarlaegt ar sprautunni og nalinni, og magn Susvimo-lausnar i sprautunni hefur verid
stillt 40,1 ml.

5. Skoda sprautuna med tilliti til loftbola
Skodid sprautuna og nalarfestinguna med steekkunargleri til ad ganga Ur skugga um ad engar loftbélur
séu til stadar.

Sprautan er nu tilbuin fyrir afyllingar- og Utskiptingarferlid. Notid sprautuna innan 15 minatna fra pvi
ao loftid var fjarleegt til ad koma i veg fyrir ad Susvimo-lausnin porni i nalinni og hindri flaedi
vokvans.

Pegar buid er ad skipta innihaldi igraedisins Ut ma ekki ma setja hettuna aftur & afyllingarnalina eda
taka hana af sprautunni. Fargid notudu sprautunni dsamt afyllingarnalinni i nalabox eda a pann hatt
sem gildandi reglur segja til um.
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