VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



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

1. HEITILYFS
Winrevair 45 mg stungulyfsstofn og leysir, lausn

Winrevair 60 mg stungulyfsstofn og leysir, lausn

2. INNIHALDSLYSING

Winrevair 45 mg stungulyfsstofn og leysir, lausn

Hvert hettuglas inniheldur 45 mg sotatercept. Eftir blondun inniheldur hver ml af lausn 50 mg
sotatercept.

Winrevair 60 mg stungulyfsstofn og leysir, lausn

Hvert hettuglas inniheldur 60 mg sotatercept. Eftir blondun inniheldur hver ml af lausn 50 mg
sotatercept.

Sotatercept er radbrigda einsleit tvenna samrunapréteins sem samanstendur af utanfrumuhneppi manna
virkjunarhorménsvidtaka tegund IIA (ActRITA) tengt vid Fc hneppi manna IgG1 sem framleitt er

eggjastokkafrumum i kinverskum homstrum med erfdatekni.

Sja lista yfir 611 hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Stungulyfsstofn og leysir, lausn (stungulyfsstofn).
Stofn: hvitt eda beinhvitt duft.

Leysir: tert litlaust vatn fyrir stungulyf.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Winrevair dsamt annarri medferd vio lungnahaprystingi er atlad til medferdar a4 lungnahaprystingi hja
fullordnum sjuklingum 1 WHO starfshafnisflokki II, III og IV (sja kafla 5.1).

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Adeins leknir med reynslu i greiningu og medferd lungnahaprystings 4 ad hefja medferd med
Winrevair og hafa eftirlit med henni.

Skammtar

Winrevair er gefid einu sinni & 3 vikna fresti med einni inndelingu undir hid samkvamt pyngd
sjuklings.



Radlagour upphafsskammtur

Athuga a gildi hemdgldobins og bloodflagnafjolda fyrir fyrsta skammt (sja kafla 4.4). Ekki ma hefja
medferd ef blodflagnafjoldi er itrekad <50 x 10%/1 (sja kafla 4.3).

Medferd er hafin med 0,3 mg/kg 1 stokum skammti (sja toflu 1).

Tafla 1: Magn inndzlingar fyrir skammt sem er 0,3 mg/kg

Pyngd sjuklings (kg) Magn til Tegund setts
inndalingar (ml)*
30,0 — 40,8 0,2
40,9 -57,4 0,3
57,5-74,1 0,4
74,2 -90,8 0,5 Sett med
90,9 -107,4 0,6 1 x 45 mg hettuglasi
107,5 —124,1 0,7
124,2 — 140,8 0,8
140,9 — 1574 0,9
157,5-174,1 1,0 Sett med
174,2 —180,0 1,1 1 x 60 mg hettuglasi

*Styrkur blandadrar lausnar til inndalingar er 50 mg/ml (sja kafla 6.6)

Radlagour markskammtur

Premur vikum eftir stakan upphafsskammt sem er 0,3 mg/kg, &4 ad auka skammtinn i rddlagdan
markskammt sem er 0,7 mg/kg eftir stadfestingu & vidunandi gildi hemdglébins og blédflagnafjolda
(sja kafla 4.2 Breyting d skommtum vegna heekkunar hemoglobins eda feekkunar blodflagna). Medferd
4 a0 halda afram meo 0,7 mg/kg & 3 vikna fresti nema ef skammtaadlégun er naudsynleg.

Tafla 2: Magn inndzlingar fyrir skammt sem er 0,7 mg/kg

Pyngd sjuklings (kg) Magn til Tegund setts
inndzelingar
(ml)*
30,0 -31.,7 0,4
31,8 —38.9 0,5
39,0 —46.0 0,6 Sett med
46,1 — 53,2 0,7 1 x 45 mg hettuglasi
53,3 -60,3 0,8
60,4 - 67,4 0,9
67,5-74,6 1,0
74,7817 L1 1x 6OSr6;1t;rlr11§‘iuglasi
81,8 — 88,9 1,2
89,0 —96,0 1,3
96,1 —103,2 1,4
103,3-110,3 1,5 Sett med
1104-1174 1,6 2 x 45 mg hettuglosum
117,5-124,6 1,7
124,7-131,7 1,8
131,8-138,9 1,9
139,0 — 146,0 2,0
146,1 —153,2 2,1 Sett med
153,3 —160,3 2,2 2 x 60 mg hettuglosum
160,4 —167,4 2,3
167,5 og yfir 2,4

*Styrkur blandadrar lausnar til inndaelingar er 50 mg/ml (sja kafla 6.6)



Breyting a skommtum vegna hekkunar hemoglobins eda feekkunar blédflagna

Fylgjast 4 med gildum hemdgldbins og blddflagnafjolda vid fyrstu 5 skammtana eda lengur ef gildin
eru ekki stodug. Eftir pad 4 a0 stadfesta gildi hemdglobins og blodflagnafjolda & 3 til 6 manada fresti
og adlaga skammt ef naudsyn krefur (sja kafla 4.4 og 4.8).

Medferd a a0 fresta i 3 vikur (p.e. einum skammti er frestad) ef eitthvad af eftirfarandi kemur fram:
e hakkun hemdglobins >1,24 mmol/l (2 g/dl) fra fyrra skammti og er meiri en efri mork
edlilegra gilda,
e hakkun hemogldbins >2,48 mmol/l (4 g/dl) fra upphafsgildi,
e hakkun hemoglobins >1,24 mmol/1 (2 g/dl) yfir efri morkum edlilegra gilda,
e faxkkun blodflagna <50 x 10%/1.
Athuga a gildi hemdgldbins og blddflagnafjolda &dur en medferd er hafin ad nyju.

Ef meoferd er frestad um >9 vikur 4 ad hefja hana 4 ny med 0,3 mg/kg og auka 4 skammtinn i
0,7 mg/kg eftir stadfestingu & vidunandi gildi hemdglobins og blédflagnafjolda.

Ef medferd er frestad um >9 vikur vegna pess ad blodflagnafjoldi er itrekad <50 x 10%/1 4 leknirinn ad
endurmeta sambandid milli &vinnings og ahattu af notkun lyfsins hja sjuklingum adur en medferd er
hafin ad nyju.

Skammtur sem gleymist

Ef skammtur gleymist 4 ad gefa hann eins fljott og mogulegt er. Ef skammturinn sem gleymdist er
ekki gefinn innan priggja daga fra aztladri dagsetningu 4 ad adlaga aatlunina til ad viohalda 3 vikna
skammtabili.

Aldradir
Ekki parf ad adlaga skammta hja 6ldrudum sjuklingum >65 ara (sja kafla 5.2).

Skert nyrnastarfsemi

Ekki parf a0 adlaga skammta vegna skertrar nyrnastarfsemi (sja kafla 5.2). Takmarkadar upplysingar
liggja fyrir um notkun sotatercepts hja sjuklingum med lungnahaprysting med verulega skerta
nyrnastarfsemi (4tladur gaukulsiunarhradi (eGFR) <30 ml/min./1,73m?).

Skert lifrarstarfsemi
Ekki parf ad adlaga skammta vegna skertrar lifrarstarfsemi (Child-Pugh flokkur A til C). Sotatercept
hefur ekki verid rannsakad hja sjuklingum meo skerta lifrarstarfsemi (sja kafla 5.2).

Born
Ekki hefur enn verid synt fram 4 6ryggi og verkun Winrevair hja bornum og unglingum yngri en
18 ara. Engar upplysingar liggja fyrir.

Lyfjagjof
Winrevair er einnota.
Pad 4 ad blanda fyrir notkun. Blandada lyfid er teer til opallysandi og litlaus til 6rlitid brungul lausn.

Winrevair 4 ad gefa med inndalingu undir hud 4 kvid (minnst 5 cm fra nafla), upphandlegg eda
ofanverdu leeri. Ekki 4 a0 gefa inndaelingu 4 svaedi med 6rum, par sem hud er viokvaem eda marin.
Ekki ad gefa tveer inndalingar i r60 4 sama svadi.

Winrevair stungulyfsstofn og leysir, lausn er &tlad til notkunar undir handleidslu
heilbrigdisstarfsmanns. Sjuklingar og uménnunaradilar geta gefid lyfid pegar pad er talid eiga vid og
ad fenginni pjalfun hja heilbrigdisstarfsmanni vardandi blondun, undirbuning, maelingu skammts og
inndaelingu med Winrevair stungulyfsstofni og leysi, lausn. Heilbrigdisstarfsmadur 4 ad stadfesta vid
naestu heimsokn, stuttu eftir pjalfun ad sjuklingurinn eda umonnunaradili geti s€0 um pessi skref a
réttan hatt. Heilbrigdisstarfsmadur & einnig ad ithuga ad endurmeta adferd sjuklingsins eda
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umonnunaradila vio lyfjagjof vid breytingar 4 skammti, ef sjuklingurinn parf annars konar sett, vid
raudkornafjolgun (sja kafla 4.4) eda pegar talin er porf a.

Sja frekari leidbeiningar { kafla 6.6 um hvernig rétt er stadio ad undirbuningi og gjof Winrevair.
4.3 Frabendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
Sjuklingar med blodflagnafjolda sem er itrekad <50 x 10%/1 4dur en medferd er hafin.

4.4 Sérstok varnadarord og varidarreglur vio notkun

Rekjanleiki

Til pess a0 bata rekjanleika liffreedilegra lyfja skal heiti og lotuntimer lyfsins sem gefid er vera skrad
med skyrum heetti.

Raudkornafjélgun

Haekkun hemogldbins hefur komid fram hja sjuklingum 4 medferd med sotatercepti. Veruleg
raudkornafjolgun getur aukid hattu & blodsegareki og ofseigjuheilkenni. Geta 4 varadar hja
sjuklingum med raudkornafjélgun sem eru med aukna haettu 4 blodsegareki. Fylgjast 4 med gildi
hemoglobins fyrir hvern skammt vio fyrstu 5 skammtana eda lengur ef gildi eru 6st6dug, og a 3 til

6 manada fresti eftir pad til pess ad akvarda ef naudsynlegt s¢ ad breyta skammti (sja kafla 4.2 og 4.8).
Vi raudkornafjolgun 4 heilbrigdisstarfsmadur ad endurmeta adferd sjuklingsins eda umonnunaradila
vid lyfjagjof.

Veruleg blédflagnafaed

Faekkun bléoflagna kom fram hja nokkrum sjaklingum sem fengu sotatercept p.m.t. veruleg
blooflagnafed (blodflagnafjoldi <50 x 10%/1). Blodflagnafed kom oftar fram hja sjiklingum sem fengu
einnig prostacyclin innrennsli (7,7% til 24,5%) samanborid vio sjuklinga sem fengu ekki prostacyclin
innrennsli (0,0% til 3,7%) (sja kafla 4.8). Veruleg blooflagnafed getur aukid hattu 4 bledingum.
Fylgjast 4 med fjolda blédflagna fyrir hvern skammt vid fyrstu 5 skammtana eda lengur ef gildi eru
ost60ug og 4 3 til 6 manada fresti eftir pad til pess ad akvarda hvort naudsynlegt sé ad breyta skammti
(sja kafla 4.2).

Alvarleg bleding

[ kliniskum ranns6knum kom alvarleg blaeding fram (m.a. fra meltingarvegi, innankupublading) hja
4,3% til 7,0% sjuklinga medan 4 medferd med sotatercepti stod (sja kafla 4.8).

Sjuklingar med alvarlegar bledingar voru liklegri til ad vera 4 bakgrunnsmedferd meo prostacyclinum
og/eda segavarnarlyfjum, vera med faekkun blodflagna eda 65 ara eda eldri. Upplysa 4 sjuklinga um
61l teikn og einkenni blodmissis. Laeknir 4 ad meta og bregdast vid blaedingu eftir pvi sem vid 4. Ekki
4 a0 gefa sjuklingum sem fa alvarlegar bleedingar sotatercept.

Takmarkadar kliniskar upplysingar

Engir patttakendur i kliniskum rannséknum voru med lungnahaprysting i tengslum vio HIV,
lungnahéprysting i tengslum vid portedarhaprysting, lungnahaprysting i tengslum vid bl606gdusott
e0da teppusjukdom i lungnablaedum.

Hjalparefni med pekkta verkun

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



Lyfi0 inniheldur 0,20 mg af polysorbat 80 1 hverjum ml af blandadri lausn. Polysorbat getur valdid
ofnemisvidbrogdum.

4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir
Ekki hafa verid gerdar neinar rannséknir a milliverkunum.
4.6 Frjésemi, medganga og brjostagjof

Konur sem geta ordid bungadar

bungunarproéf er radlagt hja konum sem geta ordid pungadar adur en medferd er hafin. Konur sem geta
ordid pungadar verda ad nota drugga getnadarvorn medan 4 medferd stendur og i allt ad 4 manudi eftir
sidasta skammt ef medferd er hatt (sja kafla 5.3).

Medganga

Engar upplysingar liggja fyrir um notkun sotatercept hja pungudum konum. Dyrarannséknir hafa synt
eiturverkanir & @xlun (aukning fangmissis eftir hreidrun, minnkud fésturpyngd, og seinkud
beinmyndun) (sja kafla 5.3).

Winrevair er hvorki @tlad til notkunar & medgdngu né handa konum sem geta ordid pungadar og nota
ekki getnadarvarnir.

Brjostagjof

Ekki er pekkt hvort sotatercept/umbrotsefni skiljast Ut i brjostamjolk. Ekki er hegt ad utiloka heettu
fyrir ungborn.

Heetta 4 brjostagjof medan 4 medferd stendur og i 4 manudi eftir sidasta skammt medferdar.
Frjésemi

Samkvamt nidurstooum ur dyrarannséknum getur sotatercept skert frjosemi hja kven- og
karlkynsdyrum (sja kafla 5.3).

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla
Sotatercept hefur engin eda 6veruleg ahrif & hafni til aksturs og notkunar véla.
4.8 Aukaverkanir

Samantekt 4 6ryggi

Algengustu aukaverkanirnar sem greint var frd { STELLAR, ZENITH eda HYPERION (hesta tionin i
rannséknunum) voru blédnasir (45,3%), h6fudverkur (26,7%), haredavikkun (26,3%), nidurgangur
(25,6%), haekkad hemoglobin (15,1%), blodflagnafaed (15,1%), sundl (14,7%), bakverkur (14%),
utbrot (12,3%), bleding { meltingarvegi (11,6%) og bleding r tannholdi (10,5%).

Algengustu alvarlegu aukaverkanirnar sem greint var fra voru blédflagnafed (<1,2%), bldOnasir
(<1,2%) og sundl (<1,2%).

Algengustu aukaverkanirnar sem urdu til pess ad medferd var hatt voru blédnasir og haraedavikkun.



Tafla med aukaverkunum

Oryggi sotatercepts var metid i 3. stigs samanburdarrannséknunum med lyfleysu, STELLAR,
ZENITH og HYPERION, sem toku til 163, 86 og 160 sjuklinga med lungnahaprysting sem fengu
sotatercept, talid upp 1 somu r60 (sja kafla 5.1). Midgildi medferdarlengdar med sotatercepti var
313 dagar { STELLAR, 434,5 dagar i ZENITH og 442,5 dagar i HYPERION.

Tafla 3 synir aukaverkanirnar sem greint var frd& med sotatercepti i kliniskum samanburdarrannsoknum
med lyfleysu og tilkynningum eftir markadssetningu. baer eru taldar upp samkvaemt MedDRA
liffeeraflokkun og tidni. Tidnin er skilgreind sem mjog algengar (>1/10), algengar (>1/100 til <1/10),
sjaldgeefar (>1/1.000 til <1/100), mj6g sjaldgeefar (>1/10.000 til <1/1,000) og koma orsjaldan fyrir
(<1/10.000) og tioni ekki pekkt (ekki haegt ad deetla tidni ut fra fyrirliggjandi gégnum).

Tafla 3: Aukaverkanir

Liffeeraflokkur Tioni Aukaverkun
Sykingar af v6ldum sykla Algengar bvagfaerasykingar
og snikjudyra
Bl6d og eitlar Mjo6g algengar Blooflagnafaed'-
Hekkad hemoglobin!
Taugakerfi Mjog algengar Sundl
Hofudverkur
Hjarta Tidni ekki pekkt Vokvasofnun { gollurshiisi'
Ondunarferi, brjésthol og Mjog algengar Blodnasir
midmaeti Sjaldgaefar Samveita innan lungna (Intrapulmonary
shunt)?
Meltingarfzeri Mjog algengar Nidurgangur
Blading tr tannholdi*
Blading i meltingarvegi*’
Algengar Aodavikkunarsepi i ristli
Hud og undirhid Mjog algengar Haredavikkun'
Utbrot
Algengar Horundsrodi
Vanlitun hidar
Stodkerfi og bandvefur Mjog algengar Bakverkur*
Almennar aukaverkanir og | Algengar K140i 4 stungustad
aukaverkanir 4 ikomustad
Rannsdknanidurstédur Algengar Bl6dprystingshekkun'-

! Sjé lysingu 4 voldum aukaverkunum

2 Ner yfir blodflagnafed og feekkun blodflagna

3Sja ,,Upplysingar um langtimaéryggi*

4 Tidniflokkun byggir 4 ZENITH

> Ner yfir bladingu fra meltingarvegi, bleedingu 1 efri hluta meltingarvegar, blodug uppkést, bledingu i nedri hluta
meltingarvegar, blo6dhaegdir, endaparmsbladingu, sortusaur og magabdlgu med bledingu

¢ Neer yfir haprysting, aukinn panbilsprysting og haekkadan blodprysting

Lysing 4 v6ldum aukaverkunum

Heekkun hemoglobins

[ STELLAR var greint fra haekkun hemdglobins (haekkad hemdglobin og blodkornamergd) hja 8,6%
sjuklinga sem fengu sotatercept. Samkvamt rannsoknarnidurstédum kom medalmikil hakkun
hemogldobins (>1,24 mmol/l (2 g/dl) yfir efri moérkum edlilegra gilda) fram hja 15,3% sjuklinga sem
fengu sotatercept.

[ ZENITH var greint fra haekkun hem6glébins hja 15,1% sjuklinga sem fengu sotatercept. Samkvemt
rannsdknarnidurstooum kom medalmikil haekkun hemdglobins fram hja 7,1% sjuklinga sem fengu
sotatercept.



[ HYPERION var greint fra haekkun hemoglobins hja 11,3% sjuklinga sem fengu sotatercept.
Samkvemt rannsdéknarnidurstooum kom medalmikil heekkun hemo6glébins fram hja 5,7% sjuklinga
sem fengu sotatercept.

Radin var bot 4 haekkun hemdglobins med pvi ad breyta skommtum (sja kafla 4.2 og 4.4).

Blodflagnafed

[ STELLAR var greint var fra blodflagnafed (blodflagnafed og fakkun blodflagna) hja 10,4%
sjuklinga sem fengu sotatercept. Veruleg fakkun blodflagna <50 x 10°/1 kom fram hja 3,1% sjuklinga
sem fengu sotatercept. Bl6oflagnafaed kom oftar fram hja sjuklingum sem fengu prostacyclin
innrennsli (21,5%) samanborid vio sjuklinga sem fengu ekki prostacyclin innrennsli (3,1%).

[ ZENITH var greint fra blodflagnafed hja 15,1% sjuklinga sem fengu sotatercept. Veruleg faekkun
blodflagna <50 x 10%1 kom fram hja 6,0% sjuklinga sem fengu sotatercept. Eingdngu var tilkynnt um
blodflagnafed hja sjuklingum sem einnig fengu prostacyclin innrennsli (24,5%).

[ HYPERION var greint fra blodflagnafaed hja 4,4% sjiklinga sem fengu sotatercept. Ekki kom fram
veruleg fekkun blodflagna <50 x 10%/1 hja sjuklingum sem fengu sotatercept. Blodflagnafed kom
oftar fram hja sjuklingum sem einnig fengu prostacyclin innrennsli (7,7%) samanborid vi0 sjuklinga
sem fengu ekki prostacyclin innrennsli (3,7%).

R4&din var bét & blédflagnafaed med pvi ad breyta skommtum (sja kafla 4.2 og 4.4).

Haredavikkun

I STELLAR kom haraedavikkun fram hja 16,6% sjuklinga sem fengu sotatercept. Midgildi tima par til
ahrifin komu fram var 18,6 vikur. Meoferd var hatt vegna haraedavikkunar hja 1% i sotatercept
hépnum.

[ ZENITH kom héaraedavikkun fram hja 25,6% sjuklinga sem fengu sotatercept. Midgildi tima par til
ahrifin komu fram var 12,8 vikur. Enginn hetti medferd vegna haradavikkunar i sotatercept hépnum.

[ HYPERION kom haradavikkun fram hja 26,3% sjuklinga sem fengu sotatercept. Midgildi tima par
til ahrifin komu fram var 19,6 vikur. Medferd var hatt vegna haredavikkunar hja 0,6% i sotatercept
hopnum.

Blooprystingsheekkun

[ STELLAR var greint var fra blodprystingshakkun hja 4,3% sjiklinga sem fengu sotatercept. Hja
sjuklingum sem fengu sotatercept var medalhakkun slagbilsprystings fra upphafsgildi 2,2 mmHg og
panbilsprystingur hakkadi um 4,9 mmHg eftir 24 vikur.

[ ZENITH var greint var fra bl6dprystingshaekkun hja 2,3% sjiklinga sem fengu sotatercept. Hja
sjuklingum sem fengu sotatercept var medalhakkun slagbilsprystings fra upphafsgildi 3,1 mmHg og
panbilsprystingur hakkadi um 5,1 mmHg eftir 24 vikur.

[ HYPERION var greint var fra blodprystingshaekkun hja 6,9% sjiklinga sem fengu sotatercept. Hja
sjuklingum sem fengu sotatercept var medalhakkun slagbilsprystings fra upphafsgildi 3,6 mmHg og
panbilsprystingur hakkadi um 4,5 mmHg eftir 24 vikur.

Vokvasdfnun i gollurshusi

Greint hefur verid fra nyjum tilfellum eda versnun vokvaséfnunar i gollurshusi (p.m.t. hjartaprong) hja
sjuklingum sem fengu sotatercept pratt fyrir batnandi eda stodugar blodaflfredilegar melingar 4
lungnahaprystingi. Greint var fra flestum tilfellunum hja sjuklingum med lungnahaprysting i tengslum
vid bandvefssjukdom, vékvaséfnun i gollurshiisi sem pegar var til stadar eda hvort tveggja, flestir
fengu lika prostacyclin hlidstedur.



Aldradir

Fyrir utan blaedingar (safnheiti kliniskt mikilvagra aukaverkana) var enginn munur 4 6ryggi hja
undirhopum <65 ara og >65 ara.

[ STELLAR voru blzdingar algengari hja eldri einstaklingum i sotatercept undirhépnum (52%
samanborid vid 31,9% hja sjuklingum <65 ara); hins vegar var ekkert athyglisvert ¢jafnvagi a
aldurhépunum me0 tilliti til dkvedinna bledingartilvika. Alvarlegar bledingar komu fram hja 3,6%
sjuklinga <65 ara og hja 8,0% sjuklinga >65 ara sem fengu sotatercept.

[ ZENITH voru bladingar algengari hja eldri einstaklingum { sotatercept undirhépnum (73,3%
samanborid vid 60,7% hja sjuklingum <65 é&ra). Alvarlegar bledingar komu fram hja 3,6% sjiklinga
<65 ara og hja 13,3% sjuklinga >65 ara sem fengu sotatercept.

[ HYPERION voru bleedingar algengari hj4 eldri einstaklingum i sotatercept undirhépnum (55,9%
samanborid vid 38% hja sjuklingum <65 ara). Alvarlegar bledingar komu fram hja 2,2% sjuklinga

<65 ara og hja 13,2% sjuklinga >65 ara sem fengu sotatercept.

Upplysingar um langtimadryggi

Sameinadar upplysingar um langtimaoryggi fra 431 sjuklingi sem tok patt i 2. og 3. stigs kliniskum
rannsoknum (PULSAR, SPECTRA og STELLAR) liggja fyrir. Meirihluti pessara sjuklinga hélt afram
i SOTERIA, sem er yfirstandandi opin eftirfylgnirannsokn a langtimadryggi og -verkun sotatercepts.
Medaltimalengd ttsetningar var 173 vikur og var hamarksutsetning 355 vikur. Oryggi var yfirleitt
svipad og fram kom 1 lykilrannsékninni STELLAR. Greint hefur verid frd hagri-vinstri samveitu
innan lungna (intrapulmonary shunt) hja patttakendum par sem sturefnisskortur versnadi pratt fyrir
baettar blodaflfreedilegar melingar 4 lungnahaprystingi.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ao tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er hagt a0 fylgjast stodugt med sambandinu milli &vinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til a0 tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ao tengist
lyfinu samkvamt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun

Hja einum patttakanda sem fékk1 mg/kg af sotatercepti i 1 stigs rannsokn hja heilbrigdum
sjalfboodalidum hakkuodu gildi hemoglobins 1 tengslum vid haprysting med einkennum og gekk til baka
vid bléotoku.

Vid ofskommtun hjé sjuklingum med lungnahaprysting & ad fylgjast ndid med hakkun hemdglobins
og blodprystingi og veita studningsmedferd eftir pvi sem vid a (sja kafla 4.2 og 4.4). Ekki er hegt ad
fjarleegja sotatercept med blodskilun.

5. LYFJAFRADILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Bl6dprystingslaekkandi lyf, blodprystingslakkandi lyf vio lungnahaprystingi.
ATC-flokkur: C02KXO06.

Verkunarhdttur

Sotatercept er hemill & bod virkjunarhormoéns (activin) med mikla sérteekni gagnvart Activin-A sem er
tvenndarglykoprotein sem tilheyrir yfirett TGF-P (transforming growth factor-p) bindla. Activin-A


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

binst virkjunarhormoénavidtokum tegund IIA (ActRIIA) og stjornar lykilbodum fyrir bélgu,
frumufj6lgun, styroum frumudauda og vefjasamvegi.

Gildi Activin-A er aukid hja sjuklingum med lungnahaprysting. begar virkjunarhormén binst ActRIIA
eflast fjolgunarbod en fakkun verdur a BMPRII (bone morphogenetic protein receptor type II)
and-frumufjlgunarbodum. Ojafnveaegi ActRIIA-BMPRII boda sem liggur ad baki utkomu
lungnahéprystings med tilliti til offjélgunar &dafrumna og veldur meinafradilegum breytingum &
slagadavegg 1 lungum pannig ad prenging verdur i slagaedinni og vidonam i lungnabldoras eykst sem
leidir til aukins lungnaslagaedaprystings og vanstarfsemi heegri slegils.

Sotatercept samanstendur af einsleitri tvennu virkjunarhormdnsviotaka tegund IIA-Fc (ActRIIA-Fc)
radbrigda samrunapréteins, sem verkar sem bindilgildra sem hreinsar umfram Activin-A og adra
ActRIIA bindla til ad hindra bod virkjunarhormoéns. bar af leidandi kemst aftur jafnveegi 4
fjolgunarhvetjandi (ActRIIA/Smad2/3-midlad) og fjolgunarhamlandi (BMPRII/Smad1/5/8-midlad)
bod fyrir tilstilli sotatercepts til ad stilla vidkomu a&da.

Lyfhrif

[ 2. stigs kliniskri rannsékn (PULSAR) var lagt mat 4 vidnam i lungnablédras hja sjuklingum med
lungnahaprysting eftir 24 vikna medferd med sotatercepti. Minnkad vidnam i lungnablodras midad vid
upphafsgildi var marktakt meira i sotatercept hdpunum sem fékk 0,7 mg/kg og hépnum sem fékk

0,3 mg/kg, en i lyfleysuhépnum. Lyfleysuadlagadur mismunur minnstu fervika midad vio upphafsgildi
var -269,4 dyn*sek./cm® (95% CI: -365,8; -173,0) fyrir sotatercept 0;7 mg/kg hopinn

og -151,1 dyn*sek./cm® (95% CI: -249,6; -52.6) fyrir sotatercept 0,3 mg/kg hopinn.

I rottulikonum fyrir lungnahaprysting dré sotatercept hlidstaeda ur tjaningu bélguhvetjandi visa i
slagaedavegg 1 lungum, dré Gr nylidun hvitfrumna, hamladi frumufjélgun i innanpekju og mjukvef og
efldi styrdan frumudauda i 6heilbrigdri @daskipan. Pessar frumubreytingar tengdust pynnri
&daveggjum, timabundinni endurmétun slagadar og hagri slegils, og battu bldoflaedi.

Motefnamyndun
Motefni gegn lyfinu greindust hja 27% sjuklinga i STELLAR, 43% sjuklinga i ZENITH og 40%
sjuklinga i HYPERION. Ekkert bendir til ahrifa motefna gegn lyfinu a lyfjahvorf, verkun eda oryggi.

Verkun og Orygegi

STELLAR

Verkun sotatercepts var metin hja fulloronum sjuklingum med lungnahaprysting {f STELLAR
lykilrannsokninni. STELLAR var tviblind, fjolsetra klinisk samanburdarrannsékn med lyfleysu og
samhlida hopum par sem 323 sjiklingar med lungnahaprysting (af WHO starfsheefnisflokki II eda I1I)
var slembiradad 1:1 og fengu sotatercept (upphafsskammtur 0,3 mg/kg aukinn i markskammt

0,7 mg/kg) (n=163) eda lyfleysu (n = 160) med gjof undir hud einu sinni 4 3 vikna fresti. Sjuklingar
heldu 4fram tthlutadri medferd 4 tviblinda langtimamedferdartimabilinu par til allir sjuklingarnir
ho6fou lokid viku 24.

batttakendur { rannsékninni voru fullordnir og midgildi aldurs var 48,0 ar (4 bilinu: 18 til 82 ar) par
sem 16,7% voru >65 ara. Midgildi pyngdar var 68,2 kg (4 bilinu: 38,0 til 141,3 kg); 89,2% batttakenda
voru hvitir og 79,3% voru ekki af rdmoénskum uppruna, og 79,3% voru konur. Algengasta orsok
lungnahéprysting var sjalfvakinn lungnahdprystingur (58,5%), arfgengur lungnahdprysting (18,3%),
og lungnahaprystingur i tengslum vid bandvefssjukdom (14,9%), lungnahaprystingur i tengslum vid
einfaldan medfaeddan hjartasjukdom eftir lagfaeringu a millifleedi (5%) eda lungnahaprystingur af
voldum lyfja eda eiturefna (3,4%). Medaltimi fré greiningu lungnahdprystings fram ad skimun var
8,76 ar.

Flestir patttakendur fengu annadhvort pri- (61,3%) eda tvilyfja (34,7%) bakgrunnsmedferd vid

lungnahaprystingi og meira en pridjungur (39,9%) fékk prostacyclin innrennsli. Hlutfall patttakenda i
WHO starfshafnisflokki II var 48,6% og WHO starfshafnisflokki III var 51,4%. 1 STELLAR
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rannsdkninni voru sjuklingar tilokadir sem voru med lungnahaprysting i tengslum vid HIV,
lungnahdprysting i tengslum vid portaeedarhaprysting, lungnahaprysting i tengslum vid bloddgousott,
og teppusjukddém i lungnablaedum.

Adalverkunarendapunktur var breyting fra upphafsgildi i viku 24 4 vegalengd sem gengin er 4

6 minGtum (6MWD). I sotatercept medferdarhdpnum var midgildi lyfleysuadlagadra breytinga a
6MWD fra upphafsgildi i viku 24, 40,8 metrar (95% CI: 27,5; 54,1; p <0,001). Midgildi
lyfleysuadlagadra breytinga 6 MWD 1 viku 24 var einnig metid hja undirhopum Samremi var &
medferdarahrifum hja mismunandi undirhépum m.a. med tilliti til kyns, greiningarhops fyrir
lungnahéprysting, bakgrunnsmedferd vid upphaf, medferd med prostacyclin innrennsli vid upphaf,
WHO starfshafnisflokks og vidnams i lungnabl6dras vid upphaf.

Aukaendapunktar nadu yfir framfarir med tilliti til fjolpatta framfara; vionam i lungnabloorés, NT-
proBNP (N-terminal pro-B-type natriuretic peptide), WHO starfshaefnisflokk, tima fram ad daudsfalli
eoda fyrsta tilvik kliniskrar versnunar.

Fjolpatta framfarir var fyrirframskilgreindur endapunktur samkvaemt melingu 4 hlutfalli sjuklinga sem
naou 6llum premur eftirfarandi vidmidum i viku 24 midaod vid upphafsgildi: framfarir med tilliti til
6MWD (aukning >30 m), framfarir med tilliti til NT-proBNP (leekkun NT-proBNP >30% eda dbreytt
gildi/nad gildi NT-proBNP <300 ng/l) og framfarir med tilliti til WHO starfshatnisflokks eda dbreytts
WHO starfshatnisflokks II.

Framvinda sjukdoms var meling a tima fram ad daudsfalli eda fyrsta tilviki kliniskrar versnunar.
Klinisk versnun nddi yfir skraningu 4 versnun i tengslum vid lungna og/eda hjartaigreedslu, porf &
bjorgunaradgerd med vidurkenndri bakgrunnsmedferd vegna lungnahaprystings eda naudsyn pess ad
auka skammt prostacyclin innrennslis um >10%, naudsyn gattaskilagttunar (atrial septostomy),
sjukrahissinnlégn vegna versnandi lungnahaprystings (>24 klst.) eda afturfor med tilliti til
lungnahaprysting (lakari WHO starfshafnisflokkur og lekkun 6MWD >15% beedi tilvikin eiga sér
stad samtimis eda & mismunandi timum). Gagnaséfnun fyrir kliniska versnun og daudsfall var pangad
til sidasti sjuklingurinn lauk heimsokn i viku 24 (lokadagsetning gagnaséfnunar; midgildi utsetningar
33,6 vikur).

[ viku 24 syndu 38,9% sjuklinga sem fengu sotatercept framfarir sem na til margra patta (MCI) og
10,1% i lyfleysuhopnum (p <0,001). Midgildi medferdarmunar 4 vidnami i lungnaslagaed hja
sotatercept- og lyfleysuhopnum var -234,6 dyn*sek./cm’ (95% CI: -288,4, -180,8; p <0,001). Midgildi
meodferdarmunar & NT-proBNP hja sotatercept- og lyfleysuhépnum var -441,6 pg/ml (95% CI: -
573,54, -309,61; p <0,001). Framfarir med tilliti til starfshaefnisflokks midad vid upphaf urdu hja 29%
sjuklinga i sotatercept hopnum og 13,8% i lyfleysuhdpnum (p <0,001).

Daudsfoll eda klinisk versnun minnkadi um 82% (HR 0,182, 95% CI: 0,075; 0,441; p <0,001) vid

medferd med sotatercepti samanborid vid lyfleysu (sja toflu 4). Ahrif medferdar med sotatercept
samanborid vid lyfleysu hofst vid viku 10 og hélt 4fram 1t rannsoknina.
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Tafla 4: Dauosfall eda klinisk versnun i STELLAR

Sotatercept Lyfleysa
(N =163) (N =160)
Heildarfjoldi einstaklinga sem létust eda voru med minnst eitt tilvik 7(4,3) 29 (18,1)
kliniskrar versnunar, n (%)
Mat & daudsfalli eda fyrsta tilviki kliniskrar versnunar*, n (%)
Daudsfall 2(1,2) 6 (3,8)
Skraning 4 versnun i tengslum vid lungna og/eda hjartaigraedslu 1(0,6) 1(0,6)
Naudsyn gattaskilarofsadgerdar 0 (0,0) 0 (0,0)
Sjukrahussinnlégn vegna lungnahéprystings (>24 klst.) 0(0,0) 8 (5,0)
Versnun lungnahaprystings’ 4(2,5) 15(9,4)

* Einstaklingur getur verid med meira en eitt mat skrad fyrir fyrsta tilvik kliniskrar versnunar. Meira en eitt mat var skrad fyrir fyrsta
tilvik kliniskrar versnunar hja 2 patttakendum sem fengu lyfleysu og engum sem fékk sotatercept. bessi skilgreining ttilokadi
pattinn ,,naudsyn pess ad hefja bjorgunarmedferd med sampykkri bakgrunnsmedferd vid lungnahaprystingi eda naudsyn pess ad
auka skammt prostacyclin innrennslis um 10% eda meira“.

T Versnun vid medferd 4 lungnahéaprystingi er skilgreind samkvamt eftirfarandi tilvikum hvenar sem pau verda, jafnvel pott pau
hefjist 4 mismunandi timum, samanborid vid upphafsgildi: (a) versnandi WHO starfshefnisflokkur (II til IIL, III til IV, I til IV
0.s.frv.); og (b) leekkun 6MWD um >15% (stadfest med tveimur 6MWT préfum med minnst 4 klst. millibili en ekki lengra en eins
vikna millibili).

N = fjoldi patttakenda (heildarpydi); n = fj61di patttakenda innan mengisins. Hlutfall er reiknad sem (n/N)*100.

ZENITH

Verkun sotatercepts var metin hja fullordnum sjuklingum med lungnahéaprysting i WHO
starfshaefnisflokki III eda IV i mikilli danarheattu i ZENITH rannsokninni. ZENITH var tviblind,
fjolsetra klinisk samanburdarrannsékn med lyfleysu og samhlida hopum par sem 172 sjuklingum var
slembiradad 1:1 til ad fa sotatercept (upphafsskammtur 0,3 mg/kg aukinn i markskammt 0,7 mg/kg)
(n = 86) eoda lyfleysu (n = 86) med gjof undir hud einu sinni 4 3 vikna fresti. Sjiklingar an tilviks sem
var hluti af samsetta adalendapunktinum voru afram i tviblinda hluta medferdarinnar med samanburdi
vid lyfleysu en sjuklingar sem purftu 4 sjukrahussinnlégn ad halda vegna versnunar lungnahaprystings
i >24 klst. mattu taka patt i opnu, langtima eftirfylgnirannsokninni SOTERIA.

batttakendur i ZENITH rannsdkninni voru fullordnir og midgildi aldurs var 57,5 ar (4 bilinu: 18 til

75 éra) par sem 29,1% voru >65 ara; 86,6% patttakenda voru hvitir og 87,8% voru ekki af roménskum
uppruna og 76,7% voru konur. Orsakir lungnahaprystings sem voru rannsakadar voru sjalfvakinn
lungnahaprystingur (50,0%), lungnahaprystingur i tengslum vid bandvefssjukdéma (27,9%), arfgengur
lungnahéprystingur (10,5%), lungnahdprystingur af voldum lyfja eda eituretna (6,4%) og
lungnahéprystingur i tengslum vid leidrétt medfett millifledi (5,2%). Medaltimi frd greiningu
lungnahaprystings fram ad skimun var 7,68 ar. batttakendur fengu annadhvort prilyfja (72,1%) eda
tvilyfja (27,9%) bakgrunnsmedferd vid lungnahéprystingi og 59,3% fékk prostacyclin innrennsli.
Hlutfall patttakenda { WHO starfsheetnisflokki III var 74,4% og i WHO starfshafnisflokki IV var
25,6%. REVEAL Lite 2 stig fyrir ahaettu voru <9 hja 2,3% patttakenda, 9 til 10 hja 67,4% Dpatttakenda
og >11 hja 30,2% patttakenda. Sjuklingar med lungnahaprysting i tengslum vid HIV,
lungnahéprysting i tengslum vid portaedarhaprysting, teppusjukdom i lungnablaedum eda
blodxdazxlager i haredum lungna eda greinileg merki uppruna i hareedum og/eda blaedum voru
utilokadir fra ZENITH rannsékninni.

Adalverkunarendapunktur var timi fram a0 fyrsta tilviki daudsfalls af hvada orsok sem er,
lungnaigraedslu eda sjukrahtissinnlagnar vegna versnunar lungnahaprystings i >24 klst. Medferd med
sotatercepti leiddi til 76% lekkunar (HR: 0,24; 95% CI: 0,13; 0,43; p < 0,0001) & tidni fyrsta tilviks
samsetta adalendapunktsins (sja t6flu 5). Vid lok gagnaséfnunar komu tilvik samsetta
adalendapunktsins fram hja ferri patttakendum i hépnum sem fékk sotatercept (15 (17,4%)) en i
hopnum sem fékk lyfleysu (47 (54,7%)).

Midgildi tima fram ad fyrsta tilviki var 9,6 manudir (95% CI: 6,2; 14,8) i hopnum sem fékk lyfleysu.
Kaplan-Meier grofin hofu ad adgreinast u.p.b. i viku 5 og adgreiningin jokst pad sem eftir var
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rannsdknarinnar (sja mynd 1). Samraemi var & medferdarahrifum hja mismunandi undirhépum m.a.
med tilliti til aldurs, kyns, undirgerdar lungnahaprystings (tengt bandvefssjukdomum samanborid vid
ekki tengt bandvefssjukdomum), WHO starfshaetnisflokks, tvilyfja eda prilyfja bakgrunnsmeodferdar
vid upphaf, medferdar med prostacyclin innrennsli vid upphaf, vidnams i lungnablédras vid upphaf og
eGFR vid upphaf.

Tafla 5: bzettir adalendapunkts i ZENITH

Sotatercept | Lyfleysa | Heettuhlutfall
(N=86) | (N=86) 95% CI))
n (%) n (%) p-gildi®
Fjoldi (%) patttakenda med >1 tilvik adalendapunkts 15(17,4) |47 (54,7) (0,24 (0,13; 0,43)
a medan ZENITH stdd eda eftir ad henni lauk <0,0001
Fyrsta tilvik samsetta adalendapunktsins, flokkad eftir
pattum®
Daudsfall af hvada orsdk sem er® 6 (7,0) 3 (3,5
Lungnaigraedsla 1(1,2) 1(1,2)
Sjukrahtissinnlogn vegna versnunar 8(9,3) 43 (50,0)
lungnahéprystings 1 >24 klst.
batttakendur med einhver tilvik peirra patta sem samsetti
adalendapunkturinn samanstendur aft
Daudsfall af hvada orsok sem er®® 7 (8,1) 13 (15,1)
Lungnaigredsla 1(1,2) 6 (7,0)
Sjukrahtissinnlogn vegna versnunar 8(9,3) 43 (50,0)
lungnahaprystings 1 >24 klst.

2 Greining & samsetta adalendapunktinum tekur til fyrsta tilfellis stadfests sjukdéms- og danartilviks fram ad lokadagsetningu
gagnasofnunar. Oll daudsfsll sem attu sér stad fyrir lokadagsetningu gagnasdfnunar eru talin med, 6h4d skilgreiningu og
hvort pau attu sér stad & medan ZENITH stdd eda eftir ad henni lauk.

b patttakendur sem fengu >1 batt toldust einungis med fram ad peim petti sem kom fyrst fram.

¢Neer til allra daudsfalla fram ad lokadagsetningu gagnaséfnunar, fyrir utan pau sem attu sér stad eftir lungnaigredslu eda

patttoku i SOTERIA.

4Synir hvern patt samsetta adalendapunktsins sem sjalfsteeda nidurstodu. Patttakandi telst med 1 fleiri en einni r6d ef fleira en
eitt tilvik sem uppfylltu skilgreiningu adalendapunktsins komu fram.

¢ Jafngildir fyrsta aukaendapunkti ZENITH.
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Mynd 1: Kaplan-Meier graf fyrir tima fram ao fyrsta tilviki dauosfalls af hvada orsok sem er,

lungnaigraosu eda sjukrahusinnlagnar vegna versnunar lungnahaprystings i >24 klst. i
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n={j61di patttakenda i haettu

Byggt 4 nidurstooum fyrir adalendapunktinn var rannsokninni haett 1 kjolfar hagstedrar nidurstéou
vardandi verkun i milligreiningunni. Adalgreining fyrsta aukaendapunktsins med stigskiptu
profunaradferdinni, sem var heildarlifun, tok til allra daudsfalla fram ad lokadagsetningu
gagnasOfnunar, fyrir utan pau sem attu sér stad eftir lungnaigradslu eda patttoku i
langtimaeftirfylgnirannsokn (sja t6flu 5). Punktmat fyrir dheettuhlutfall fyrir heildarlifun var

hagstadara fyrir hopinn sem fékk medferd med sotatercepti en fyrir hdpinn sem fékk lyfleysu (HR:

0,42; 95% CI: 0,17; 1,07; p = 0,0313) en ekki var farid yfir mork fyrir tolfreedilegt marktaeki
milligreiningunni (p < 0,0021).

A0rir aukaendapunktar voru framfarir vardandi lifun &n igraedslu, NT-proBNP, medalprystingur {
lungnaslaga0, vidonam i lungnablodras, vegalengd sem gengin er 4 6 minitum (6MWD), afkost
hjartans og WHO starfshaefnisflokkur.

Punktmat fyrir lifun an igreedslu var hagstaedara fyrir hopinn sem fékk sotatercept en fyrir hdpinn sem

fékk lyfleysu (HR: 0,34; 95% CI: 0,15; 0,78). [ viku 24 var midgildi medferdarmunar 4 NT-proBNP

hja sotatercept- og lyfleysuhépnum -2.339,1 pg/ml (95% CI: (-3.378,7 til -1.299,4). Miogildi
medferdarmunar & medalprystingi i lungnaslagaed hja sotatercept- og lyfleysuhopnum

var -21,2 mm Hg (95% CI: -27,8 til -14,6). Midgildi medferdarmunar 4 vidnami { lungnablodras hja

sotatercept- og lyfleysuhdpnum var -339,6 dyn*sek./cm> (95% CI: -511,1 til -168,1). Midgildi

medferdarmunar 4 6MWD hja sotatercept- og lyfleysuhopnum var 63,0 m (95% CI: 23,2 til 102,7).
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Midgildi medferdarmunar fyrir atkdst hjartans hja sotatercept- og lyfleysuhopnum var 0,5 1/min. (95%
CI: -0,2 til 1,2). Framfarir me0 tilliti til WHO starfshaefnisflokks midad vid upphaf urdu hjé 55,8%
sjuklinga i hdpnum sem fékk sotatercept og 27,9% i hépnum sem fékk lyfleysu.

HYPERION

Verkun sotatercepts hja fullordnum sjuklingum med nygreindan lungnahéprysting (af WHO
starfsheefnisflokki II eda III, greining gerd innan 12 manada fyrir skimun) med midlungsmikla eda
mikla hettu 4 sjukdémsversnun var metin i HYPERION. HYPERION var tviblind, klinisk
samanburdarrannsokn med lyfleysu sem gerd var 4 heimsvisu par sem 320 sjuklingum var
slembiradad 1:1 til ad fa sotatercept (upphafsskammtur 0,3 mg/kg aukinn i markskammt 0,7 mg/kg)
(n=160) eda lyfleysu (n = 160) med gjof undir hid einu sinni & 3 vikna fresti. HYPERION
rannsOknin var stodvud snemma vegna jakvedra nidurstadna ar milligreiningu ZENITH
rannséknarinnar og endurskodunar samanlagora gagna Ur sotatercept rannsdéknaraatluninni.

batttakendur i rannsokninni voru fullordnir og midgildi aldurs var 60,0 ar (4 bilinu: 18 til 88 ara) par
sem 40,6% voru >65 ara, 86,3% patttakenda voru hvitir, 76,6% voru ekki af romonskum uppruna og
72,5% voru konur. Orsakir lungnahaprystings sem voru rannsakadar voru sjalfvakinn
lungnahéprystingur (59,4%), lungnahaprystingur i tengslum vid bandvefssjikdéma (30,3%), arfgengur
lungnahéprystingur (5,9%), lungnahaprystingur af véldum lyfja eda eiturefna (2,5%) og
lungnahaprystingur i tengslum vid einfaldan medfaeeddan hjartasjukdom eftir lagfeeringu & millifleedi
(ad a.m.k. 1 ari lidnu fra pvi lagfeering var gerd (1,9%)). Medaltimi fra greiningu lungnahaprystings
var 0,7 ar. Allir patttakendur fengu annadhvort tvilyfja (72,2%) eda prilyfja (27,8%)
bakgrunnsmedferd vio lungnahaprystingi og 16,6% fékk prostacyclin innrennsli. Hlutfall patttakenda i
WHO starfshatnisflokki II var 21,3% og i WHO starfshaetnisflokki III 78,8%. REVEAL Lite 2 stig
fyrir dhaettu voru <6 hja 20,6% patttakenda, 6 til 7 hja 50,9% patttakenda og >8 hja 28,1% patttakenda.
COMPERA 2 stig fyrir dhattu voru 1ag hja 1,9% patttakenda, midlungsmikil eda lag hja 64,1%
patttakenda, midlungsmikil eda ha hja 32,2% patttakenda, ha hja 1,6% patttakenda og vantadi hja
0,3% Datttakenda. Sjuklingar med lungnahaprysting i tengslum vid HIV, lungnahaprysting i tengslum
vid portaedarhaprysting, lungnahaprysting i tengslum vid bl6d6gdusoétt, teppusjukdoém i
lungnablaadum og blddxdazxlager i haredum lungna voru utilokadir fra HYPERION rannsokninni.

Adalverkunarendapunktur var timi fram ad kliniskri versnun, skilgreindur sem timi fram a0 daudsfalli
eo0a fyrsta stadfesta sjukdomstilvik. Endapunkturinn samanstdd af tilvikum sem nadu yfir dauosfall af
hvada orsdk sem er, 6venta sjukrahussinnlégn vegna versnunar lungnahaprystings i >24 klst.,
gattaskilarofsadgerd, lungnaigradslu og styttingu fra upphafsgildi 4 vegalengd sem gengin er a

6 minatum (6MWD) asamt a.m.k. einum af eftirfarandi pattum: versnun 8 WHO starfshetniflokki,
teikn/einkenni aukinnar heegri hjartabilunar eda ad nyrri bakgrunnsmedferd vio lungnahaprystingi var
baett vid eda breyting vard 4 gerd stungulyfs.

[ hépnum sem fékk medferd med sotatercepti var haettan 4 ad fa fyrsta tilvik kliniskrar versnunar 76%
leegri samanborid vid hopinn sem fékk lyfleysu (HR: 0,24; 95% CI: 0,14; 0,41; p <0,0001) (sja

toflu 6). Feerri patttakendur 1 hopnum sem fékk sotatercept (17 (10,6%)) en i hopnum sem fékk
lyfleysu (59 (36,9%)) fengu tilvik adalendapunktsins.

Midgildi tima fram ad kliniski versnun var 23,0 manudir (95% CI: 17,3, NR) hja hopnum sem fékk
lyfleysu. Kaplan-Meier grofin syndu adgreiningu snemma sem hofst u.p.b. 1 viku 5 og jokst
adgreiningin pad sem eftir var rannsdknarinnar (sja mynd 2). Samraemi var & medferdarahrifum hja
mismunandi undirhopum: me?d tilliti til aldurs, kyns, undirgerdar lungnahaprystings (sjalfvakinn
lungnahéprystingur, lungahaprystingur i tengslum vid bandvefssjukdom), tvilyfja eda prilyfja
bakgrunnsmedferdar vid lungahaprystingi, WHO starfshafnisflokks, medferdar med prostacyclin
innrennsli eda engrar medferdar med prostacyclin innnrennsli, vidnams i lungnablodras, eGFR,
REVEAL Lite 2 stiga fyrir dahattu, midlungsmikilla eda lagra eda midlungsmikilla eda harra
COMPERA 2 stiga fyrir ahattu.

15



Tafla 6: bzettir adalendapunkts i HYPERION

lungnahaprystings®

Sotatercept Lyfleysa Hezettuhlufall
(N =160) (N =160) (95% CI)
n (%) n (%) p-gildi

Fjoldi (%) patttakenda med >1 tilvik adalendapunkts & 17 (10,6) 59 (36,9) 0,24 (0,14; 0,41)
medan HYPERION st60 eda eftir ad henni lauk* <0,0001
Fyrsta tilvik samsetta adalendapunktsins, flokkad eftir
pattum?

Daudsfall af hvada orsok sem er 7 (4,4) 53,1

Ovant sjukrahussinnldgn vegna versnunar 2(1,3) 12 (7,5)

lungnahaprystings i >24 klst.

Gattaskilarofsadgerd 0 0

Lungnaigradsla 0 0

Versnun 4 afkdstum vid areynslu vegna 8 (5,0) 46 (28,8)

lungnahéprystings
batttakendur med einhver tilvik peirra patta sem samsetti
adalendapunkturinn samanstendur af*

Daudsfall af hvada orsék sem er 7 (4,4) 6 (3,8)

Ovant sjukrahussinnlégn vegna versnunar 3(1,9) 14 (8,8)

lungnahaprystings i >24 klst.

Gattaskilarofsadgerd 0 0

Lungnaigradsla 0 0

Versnun 4 afkdstum vid areynslu vegna 8 (5,0) 46 (28,8)

* Greining 4 samsetta adalendapunktinum tekur til fyrsta tilfellis stadfests tilviks kliniskrar versnunar. Oll daudsfsll eru talin
med, 6had skilgreiningu og hvort pau attu sér stad & medan HYPERION st6d eda eftir ad henni lauk, fyrir utan pau sem attu

sér stad eftir patttoku i SOTERIA.

T batttakendur sem fengu >1 patt toldust einungis med fram ad peim peetti sem kom fyrst fram. batttakendur sem fengu fleiri

en einn patt & sama tima sem fyrsta tilvik t6ldust med fyrir hvern fyrsta patt sem 4 vid.

 Synir hvern patt samsetta adalendapunktsins sem sjélfstada nidurstodu. batttakandi telst med i fleiri en einni r6d ef fleira en

eitt tilvik sem uppfylltu skilgreiningu adalendapunktsins komu fram.
§ Skilgreind sem leekkun 6MWD fra medaltali vid skimun 4 2 préfum 1 rod (sem eru gerd med a.m.k. 4 klst. millibili) og
a.m.k. 1 af eftirfarandi: versnun 4 WHO starfshaefniflokki, teikn/einkenni aukinnar haegri hjartabilunar eda ad nyrri
bakgrunnsmedferd vid lungnahaprystingi var beett vid eda henni breytt.
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Mynd 2: Kaplan-Meier graf fyrir tima fram ao fyrsta tilviki kliniskrar versnunar i HYPERION
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Aukaendapunktar nadu yfir framfarir meo tilliti til fjolpatta framfara, NT-proBNP (N-terminal pro-B-
type natriuretic peptide), WHO starfshaefnisflokks og 6MWD.

Fjolpatta framfarir voru maeldar med hlutfalli patttakenda sem tokst ad na 6llum eftirfarandi viomidoum
i viku 24 midad vid upphafsgildi: framfarir med tilliti til 6GMWD (aukning >30 m), framfarir med tilliti
til NT-proBNP (leekkun NT-proBNP >30% eda obreytt gildi/ndd gildi NT-proBNP <300 ng/l) og
framfarir med tilliti til WHO starfshatnisflokks eda dbreytts WHO starfshaetnisflokks II. Fyrir hvern
skilgreindan patt fjolpatta framfara var hlutfall patttakenda haerra i hdpnum sem fékk sotatercept
samanborid vid hopinn sem fékk lyfleysu. Hlutfall patttakenda sem n4di 6llum premur viomidum
fjolpatta framfara var marktaekt haerra i hdpnum sem fékk sotatercept (29,4%) en i hdpnum sem fékk
lyfleysu (14,6%) (p = 0,003). I viku 24 var midgildi medferdarmunar 4 6SMWD hja sotatercept- og
lyfleysuhopnum 21,4 m (95% CI: 4,65; 38,24). Midgildi medferdarmunar & NT-proBNP hja
sotatercept- og lyfleysuhdépnum var -308,6 pg/ml (95% CI: -434,84; -182,37). Framfarir med tilliti til
starfshaefnisflokks midad vid upphaf urdu hja 55,2% sjuklinga i sotatercept hopnum og 38,9% i
lyfleysuhopnum.

Born
Lyfjastofnun Evrépu hefur frestad krofu um ad lagdar séu fram nidurstodur ur rannséknum a

Winrevair hjé einum eda fleiri undirhéopum barna vid lungnahaprystingi (sja upplysingar i kafla 4.2 um
notkun handa bérnum).
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5.2 Lyfjahvorf

Hja sjuklingum med lungnahéprysting, i 2. og 3. stigs rannsoknunum PULSAR, SPECTRA og
STELLAR, var margfeldismedaltal (fraviksstudull % (CV %) vi0 jafnvegi fyrir AUC

171,3 mikrogxd/ml (34,2%) og hdmarkspéttni (Cmax) 9,7 mikrog/ml (30%) fyrir 0,7 mg/kg 4 3 vikna
fresti. AUC og Cnax fyrir sotatercept eykst 1 réttu hlutfalli vid skammt. Jafnvegi er nad eftir u.p.b.
15 vikna medferd. Uppséfnunarhlutfall AUC fyrir sotatercept var u.p.b. 2,2. Utsetning fyrir
sotatercepti hja patttakendum med lungnahéprysting 1 3. stigs ZENITH rannsdkninni var i samremi
vid framangreindar upplysingar.

Frasog

Nyting eftir gjof undir htd er u.p.b. 66% byggt & pydisgreiningu 4 lyfjahvorfum. Midgildi tima par til
hamarkspéttni sotatercepts er nad er u.p.b. 7 dagar (Tmax) (& bilinu 2 til 8 dagar) eftir nokkra skammta 4
4 vikna fresti.

Dreifing

Midlzgt dreifingarrimmal (CV%) sotatercepts er u.p.b. 3,6 litrar (24,7%). Utlaegt dreifingarrammal
(CV%) er u.p.b. 1,7 litri (73,3%).

Umbrot
Sotatercept brotnar nidur samkvamt almennu proéteinnidurbroti.
Brotthvarf

Uthreinsun sotatercepts er u.p.b. 0,18 litrar/dag. Margfeldismedaltal lokahelmingunartima (CV%) er
u.p.b. 21 dagur (33,8%).

Sérstakir hopar

Aldur, kyn og uppruni
Enginn kliniskt markteekur munur er a lyfjahvorfum sotatercepts me0 tilliti til aldurs (18 til 81 ars)
kyns eda uppruna (82,9% hvitir, 3,1% peldokkir, 7,1% asiskir og 6,9% annar uppruni).

Likamspyngd

Uthreinsun og midlazgt dreifingarrammal fyrir sotatercept eykst med aukinni likamspyngd. Samraemi
er 4 utsetningu fyrir sotatercepti pegar pad er gefid samkvamt radlagdri skammtadaetlun sem tekur mio
af likamspyngd.

Skert nyrnastarfsemi

Lyfjahvorf sotatercepts voru samberileg hja sjuklingum med lungnahaprysting med vegt eda
medalskerta nyrnastarfsemi (eGFR 4 bilinu 30 til 89 ml/min./1,73m?) og peim sem eru med edlilega
nyrnastarfsemi (eGFR >90 ml/min./1,73m?). Verulega skert nyrnastarfsemi (¢GFR 4 bilinu 15 til

30 ml/min./1,73m?, n=3) hafdi engin ahrif & lyfjahvorf sotatercepts. Auk bess eru lyfjahvorf
sotatercepts sambarileg hja sjuklingum sem eru ekki med lungnahaprysting og eru med nyrnasjukdom
4 lokastigi (eGFR < 15 ml/min./1,73m?) og sjuklingum med edlilega nyrnastarfsemi. Sotatercept er
ekki skilid it med bldédskilun. Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun sotatercepts hja
sjuklingum med lungnahaprysting og verulega skerta nyrnastarfsemi (¢GFR <30 ml/min./1,73m?).

Skert lifrarstarfsemi

Sotatercept hefur ekki verid rannsakad hja sjuklingum med lungnahaprysting sem eru med skerta
lifrarstarfsemi (Child-Pugh flokkur A til C). Ekki er gert rad fyrir ad skert lifrarstarfsemi hafi ahrif a
umbrot sotatercepts par sem sotatercept umbrotnar med sundrun innan frumu.
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5.3 Forkliniskar upplysingar
Rannsdknir & krabbameinsvaldandi eda stokkbreytandi dhrifum sotatercepts hafa ekki verid gerdar.

Eiturverkun eftir endurtekna skammta

Lengstu rannsoknirnar 4 eiturverkunum eftir gj6f undir had voru prir manudir hja rottum og 9 manudir
hja 6pum. Hja rottum voru skadleg ahrif m.a. kirtilpipu-/eistaryrnun, nyrnahettuteppa/drep og himnu-
og fjolgunargauklabolga og millivefsnyrnabdlga. Breytingar a nyrum gengu ekki til baka eftir manadar
batatimabil. Hja 6pum voru breytingarnar m.a. aukning millivefs & moétum barkar og mergs, minnkud
gauklaharedapyrping, gauklabdlga og millivefsnyrnabdlga. Breytingar 4 nyrum hja 6pum gengu til
baka a0 hluta eftir priggja manada batatimabil. Vid mork um engin merkjanleg skadleg ahrif
(NOAEL) hja rottum og 6pum var utsetning fyrir sotatercepti <2 falt meiri en ttsetning vid radlagdan
hamarksskammt hja ménnum (MRHD). Annad sem kom fram vido mork kliniskrar ttsetningar hja
Opum var m.a. ifarandi bélga 1 lifur, eitlaryrnun milta og ifarandi bolga i &duflaekju.

Eiturverkun 4 a&xlun

[ rannsokn 4 frjosemi hja kvenkyns dyrum vard lenging 4 timgunarhring, minnkud tidni pungana,
aukning fangloss fyrir og eftir hreidrun og feekkun lifandi afkvema. Vid NOAEL endapunkta fyrir
frjésemi hja kvendyrum var utsetning fyrir sotatercepti 2 falt kliniskt AUC vido MRHD.

Hja karlkynsdyrum voru engar dafturkraefar vefjafreedilegar breytingar i kirtilpipum, eistum og
eistalyppum. Vefjaformfradilegar breytingar i eistum hja rottum voru i samrami vid minnkadan
frjosemisstudul sem snérist vid 4 13 vikna timabili sem var an medferdar. NOAEL fyrir
vefjafreedilegar breytingar 4 eistum var ekki stadfest og NOAEL fyrir starfrenar breytingar 4 frjosemi
hja karlkyns rottum vid alteeka utsetningu sem var 2 f6ld klinisk utsetning vid MRHD.

[ rannsoknum 4 eiturverkunum 4 fosturvisi-fostur hja rottum og kaninum voru ahrifin m.a. fekkun
lifandi fostra og minnkud fosturpyngd, seinkun beinmyndunar og aukid uppsog og fanglos eftir
hreidrun. Hja rottum eingéngu voru einnig frabrigdi i beinagrind (aukinn fjoldi umframrifbeina og
breytingar 4 fjélda brjost- eda lendalioa). Vid NOAEL hja rottum var tutsetning fyrir sotatercepti 2 fold
klinisk utsetning vid MRHD og kaninum 0,4 f6ld.

[ rannsokn hja rottum 4 proska fyrir og eftir fa2dingu komu engin skadleg ahrif fram sem tengjast
sotatercepti hja afkvemum fyrstu afkomendakynslédar (F1) meadra sem fengu lyfjagjof 4 medgéngu
vid aetlada utsetningu sem var allt ad 2 f6ld MRHD. Hja F1 afkvemum madra sem fengu lyfjagjof a

mjolkurgjafartimabili dro ur pyngd afkveema sem var i samraemi vid seinkun kynproska. NOAEL fyrir
vOxt og proska afkvaema er vio alteka utsetningu sem er 0,6 f6ld klinisk utsetning vid MRHD.

6. LYFJAGERDARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Stofn

Sitronusyrueinhydrat (E330)

Natriumsitrat (E331)

Polysorbat 80 (E433)

Stkrosi

Leysir

Vatn fyrir stungulyf
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6.2 Osamrymanleiki
Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid 6nnur lyf en pau sem nefnd eru i kafla 6.6.

6.3 Geymslupol

I3

Orofid hettuglas

4 ar

Eftir bléndun

Synt hefur verid fram 4 efna-og edlisfreedilegan stodugleika vid notkun 1 4 klst. vid 30°C.

Ut fra 6rverufradilegu sjonarmidi a ad nota lyfid tafarlaust eda ekki lengur en 4 klst. eftir bléndun.

Ef pad er ekki notad tafarlaust er geymslutimi medan & notkun stendur og geymsluskilyroi fyrir notkun
4 abyrgd notanda.

6.4 Sérstakar varuodarreglur vid geymslu

Geymid i keeli (2°C - 8°C). Ma ekki frjosa.
Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn 1josi.

Geymsluskilyrdi eftir blondun lyfsins, sja kafla 6.3.
6.5 Gerd ilats og innihald

Winrevair 45 mg stungulyfsstofn og leysir, lausn

2 ml hettuglas ur gleri af tegund I innsiglad med bromdbutyl gaimmitappa med polymerhid og
alinnsigli med limonugranu polyprépylen smelluloki, sem inniheldur 45 mg af sotatercepti.

Afyllt sprauta (rérlykja Gr gleri af tegund I lokud med a brémobityl gammitappa) med 1 ml af leysi.

Winrevair 60 mg stungulyfsstofn og leysir, lausn

2 ml hettuglas ur gleri af tegund I innsiglad med bromdbutyl gimmitappa med polymerhid og
alinnsigli med vinraudu polypropylen smelluloki, sem inniheldur 60 mg af sotatercepti.

Afyllt sprauta (rérlykja Gr gleri af tegund I lokud med a bromobityl gammitappa) med 1,3 ml af leysi.

Winrevair stungulyfsstofn og leysir, lausn er faanlegt i eftirfarandi pakkningastaerdum:

- Sett sem inniheldur 1 hettuglas med 45 mg af stofni, 1 afyllta sprautu med 1,0 ml af leysi,

1 skammtasprautu med 0,1 ml kvarda, 1 millistykki fyrir hettuglas (13 mm), 1 nal til
inndaelingar og 4 sprittpurrkur.

- Sett sem inniheldur 2 hettuglés med 45 mg af stofni, 2 afylltar sprautur med 1,0 ml af leysi,
1 skammtasprautu med 0,1 ml kvarda, 2 millistykki fyrir hettuglas (13 mm), 1 nal til
inndaelingar og 8 sprittpurrkur.

- Sett sem inniheldur 1 hettuglas med 60 mg af stofni, 1 &fyllta sprautu med 1,3 ml af leysi,

1 skammtasprautu med 0,1 ml kvarda, 1 millistykki fyrir hettuglas (13 mm), 1 nal til
inndeelingar og 4 sprittpurrkur.

- Sett sem inniheldur 2 hettuglés med 60 mg af stofni, 2 afylltar sprautur med 1,3 ml af leysi,
1 skammtasprautu med 0,1 ml kvarda, 2 millistykki fyrir hettuglas (13 mm), 1 nal til
inndealingar og 8 sprittpurrkur.
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EkKki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhéndlun

Val a videigandi setti

Ef pyngd sjuklings krefst notkunar tveggja 45 mg eda tveggja 60 mg hettuglasa, 4 ad nota sett sem
inniheldur 2 hettuglos 1 stad tveggja setta med 1 hettuglasi hvort til ad draga Gr porf & mérgum
inndaelingum (sja kafla 6.5).

Leidbeiningar um bléndun og lyfjagjof

Winrevair stungulyfsstofn og leysi, lausn & ad blanda fyrir notkun og gefa sem staka inndalingu i
samremi vid pyngd sjuklings (sja kafla 4.2).

Sja sértakar notkunarleidbeiningar i baeklingi sem fylgir settinu fyrir lysingu 4 undirbtiningi og gjof
lyfsins skref fyrir skref. Yfirlit yfir blondun og gjof kemur hér 4 eftir.

Blondun

- Takid settio ur keli og bioid i 15 minutur til pess ad afyllta sprautan/sprauturnar og lyfid nai
stofuhita fyrir undirbuning.

- Skodid hettuglasio til a0 vera viss um ad lyfid sé ekki komid fram yfir fyrningardagsetningu.
Stofninn 4 ad vera hvitur/beinhvitur og getur 1itid Ut eins og heil eda brotin kaka.

- Takio lokid af hettuglasinu med stofninum og strjukid af tappanum med sprittpurrku.

- Festid millistykkid vid hettuglasid.

- Skooid afylltu sprautuna me0 tilliti til skemmda eda leka og saefda vatnio til ad tryggja ad engar
adskotaagnir séu til stadar.

- Brjotid lokid af afylltu sprautunni og festid sprautuna vid millistykkid & hettuglasinu.

- Sprautid 6llu sefda vatninu med afostu sprautunni i hettuglasid med stofninum:

e Afyllta sprautan sem fylgir 45 mg hettuglasinu inniheldur 1,0 ml af seedu vatni.
e Afyllta sprautan sem fylgir 60 mg hettuglasinu inniheldur 1,3 ml af sedu vatni.

Eftir blondun faest skammtur ur 45 mg hettuglasi sem er adeins allt ad 0,9 ml af lyfi og ir 60 mg
hettuglasi faest skammtur sem er adeins allt ad 1,2 ml af lyfi. Endanlegur styrkur eftir bléndun er
50 mg/ml.

- byrlid hettuglasinu geetilega til ad blanda lyfid. Ekki hrista.

- Latio hettuglasid standa i allt ad 3 minutur til pess ad losna vid loftbolurnar.

- Skodid blondudu lausnina. Pegar hun er alveg blondud 4 hun ad vera teer til 6pallysandi og
litlaus til orlitid brungul og an kekkja og 6blandads stofns.

- Losid sprautuna fra millistykkinu og fleygid tdmu sprautunni.

- Ef setti med tveimur hettuglosum hefur verid avisad eru skrefin 1 pessum kafla endurtekin fyrir
undirbuning seinna hettuglassins.

- Notid blondudu lausnina eins fljott og haegt er en ekki sidar en 4 klst. eftir blondun.

Undirbuningur skammtasprautu

- Adur en skammtasprautan er undirbiiin 4 ad skoda blésndudu lausnina. Blandada lausnin 4 ad
vera teer til Opallysandi og litlaus til orlitid brangul og an kekkja og 6blandads stofns.

- burrkid millistykkid med sprittpurrku.

- Takid skammtasprautuna r pakkningunni og festid sprautuna 4 millistykkio 4 hettuglasinu.

- Hvolfid sprautunni og hettuglasinu og dragid upp videigandi magn midad vid pyngd sjuklings
til inndalingar.
o Ef tvo hettuglos eru naudsynleg fyrir skammtinn 4 ad draga allt innihald fyrra

hettuglassins upp og flytja pad rolega i seinna hettuglasio til ad tryggja nakvaema
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skommtun.
. Hvolfid sprautunni og hettuglasinu og dragid upp naudsynlegt magn lyfsins.
- Ef naudsyn krefur 4 a0 yta a stimpilinn til ad fjarlegja umfram lyf eda loft Gr sprautunni.
- Takid sprautuna af millistykkinu og festid nalina.

Lyfjagjof

Winrevair 4 ad gefa med einni inndalingu undir htd.

- Veljid stungustad 4 kvid (a.m.k. 5 cm frd nafla), ofanverdu leri eda upphandlegg og purrkid
med sprittpurrku. Veljid nyjan stad fyrir hverja inndelingu, sem er ekki med 6rum, viokvaemur
eda marinn.

. begar sjuklingur eda umoénnunaradili gefa lyfid 4 a0 pjalfa pa 1 ad gefa lyfid eingéngu
med inndaelingu 1 kvid eda ofanvert leri (sja beklinginn ,,Notkunarleiobeiningar).

- Inndeling er gerd undir huo.

- Fleygid tému sprautunni. Ekki 4 ad nota sprautuna aftur.

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

Sja kafla 4.4 fyrir leidobeiningar um rekjanleika liffraedilegra lyfja.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Holland

8. MARKADSLEYFISHAFI
EU/1/24/1850/001
EU/1/24/1850/002

EU/1/24/1850/003
EU/1/24/1850/004

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 22. agust 2024

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu https://www.ema.europa.eu og 4
vef Lyfjastofnunar https://www.serlyfjaskra.is.
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vI)etta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um oryggi lyfsins komist fljétt og
orugglega til skila. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er
um ad tengist lyfinu. I kafla 4.8 eru upplysingar um hvernig tilkynna 4 aukaverkanir.

1. HEITI LYFS
Winrevair 45 mg stungulyfsstofn, lausn

Winrevair 60 mg stungulyfsstofn, lausn

2. INNIHALDSLYSING

Winrevair 45 mg stungulyfsstofn, lausn

Hvert hettuglas inniheldur 45 mg sotatercept. Eftir blondun inniheldur hver ml af lausn 50 mg
sotatercept.

Winrevair 60 mg stungulyfsstofn, lausn

Hvert hettuglas inniheldur 60 mg sotatercept. Eftir blondun inniheldur hver ml af lausn 50 mg
sotatercept.

Sotatercept er radbrigda einsleit tvenna samrunapréteins sem samanstendur af utanfrumuhneppi manna
virkjunarhorménsvidtaka tegund ITA (ActRIIA) tengt vid Fc hneppi manna IgG1 sem framleitt er i

eggjastokkafrumum i kinverskum homstrum med erfdatekni.

Sja lista yfir 611 hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Stungulyfsstofn, lausn (stungulyfsstofn).

Hyvitt eda beinhvitt duft.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Winrevair 4samt annarri medferd vid lungnahaprystingi er atlad til medferdar & lungnahaprystingi hja
fullordnum sjuklingum i WHO starfshafnisflokki II, III og IV (sja kafla 5.1).

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Adeins leknir med reynslu i greiningu og medferd lungnahaprystings 4 ad hefja medferd med
Winrevair og hafa eftirlit med henni.

Skammtar

Winrevair er gefid einu sinni 4 3 vikna fresti med einni inndaelingu undir htid samkvaemt pyngd
sjuklings.
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Radlagdur upphafsskammtur

Athuga a gildi hemdgldbins og blddflagnafjolda fyrir fyrsta skammt (sja kafla 4.4). Ekki ma hefja
medferd ef blodflagnafjoldi er itrekad <50 x 10%/1 (sja kafla 4.3).

Medferd er hafin med 0,3 mg/kg 1 stokum skammti (sja toflu 1).

Tafla 1: Magn inndzlingar fyrir skammt sem er 0,3 mg/kg

Pyngd sjuklings (kg) Magn til Tegund pakkningar
inndalingar (ml)*
30,0 — 40,8 0,2
40,9 - 57,4 0,3
57,5-74,1 0,4
74,2 — 90,8 0,5 Pakkning med
90,9-107,4 0,6 1 x 45 mg hettuglasi
107,5 —124,1 0,7
124,2 — 140,8 0,8
140,9 - 1574 0,9
157,5-174,1 1,0 Pakkning med
174,2 —180,0 1,1 1 x 60 mg hettuglasi

*Styrkur blandadrar lausnar til inndalingar er 50 mg/ml (sja kafla 6.6)

Radlagour markskammtur

Premur vikum eftir stakan upphafsskammt sem er 0,3 mg/kg, &4 ad auka skammtinn i rddlagdan
markskammt sem er 0,7 mg/kg eftir stadfestingu 4 vidunandi gildi hemoglobins og blodflagnafjolda
(sja kafla 4.2 Breyting d skommtum vegna hekkunar hemoglobins eda fekkunar blooflagna). Medferd
4 a0 halda afram med 0,7 mg/kg a 3 vikna fresti nema ef skammtaadlogun er naudsynleg.

Tafla 2: Magn inndzlingar fyrir skammt sem er 0,7 mg/kg

Pyngd sjuklings (kg) Magn til Tegund pakkningar
inndalingar
(ml)*
30,0-31,7 0,4
31,8 38,9 0,5
39,0 — 46,0 0,6 Pakkning med
46,1 — 53,2 0,7 1 x 45 mg hettuglasi
53,3-60,3 0,8
60,4 — 67,4 0,9
67,5~ 74,6 1,0 Pakkning med
74,7 81,7 L1 1 x 60 mg hettuglasi
81,8 — 88,9 1,2
89,0 — 96,0 1,3
96,1 —103,2 1,4
103,3-110,3 1,5 Pakkning med
1104—-117,4 1,6 2 x 45 mg hettuglosum
117,5-124,6 1,7
124,7-131,7 1,8
131,8 —138,9 1,9
139,0 — 146,0 2,0
146,1 — 153,2 2,1 Pakkning med
153,3-160,3 2,2 2 x 60 mg hettuglosum
160,4-1674 2,3
167,5 og yfir 2,4

*Styrkur blandadrar lausnar til inndalingar er 50 mg/ml (sjé kafla 6.6)
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Breyting a skommtum vegna hekkunar hemoglobins eda feekkunar blédflagna

Fylgjast 4 med gildum hemdgldbins og blddflagnafjélda vid fyrstu 5 skammtana eda lengur ef gildin
eru ekki stodug. Eftir pad 4 a0 stadfesta gildi hemdglobins og blodflagnafjolda & 3 til 6 manada fresti
og adlaga skammt ef naudsyn krefur (sja kafla 4.4 og 4.8).

Medferd 4 a0 fresta 1 3 vikur (p.e. einum skammti er frestad) ef eitthvad af eftirfarandi kemur fram:
e hakkun hemdgldbins >1,24 mmol/l (2 g/dl) fra fyrra skammti og er meiri en efri mork
edlilegra gilda,
e hakkun hemogldbins >2,48 mmol/l (4 g/dl) fra upphafsgildi,
e hakkun hemoglobins >1,24 mmol/1 (2 g/dl) yfir efri morkum edlilegra gilda,
e faxkkun blodflagna <50 x 10%/1.
Athuga a gildi hemdgldbins og blddflagnafjolda &dur en medferd er hafin ad nyju.

Ef meoferd er frestad um >9 vikur 4 ad hefja hana 4 ny med 0,3 mg/kg og auka 4 skammtinn i
0,7 mg/kg eftir stadfestingu & vidunandi gildi hemdglobins og blédflagnafjolda.

Ef medferd er frestad um >9 vikur vegna pess ad blodflagnafjoldi er itrekad <50 x 10%/1 4 leknirinn ad
endurmeta sambandid milli &vinnings og dhattu af notkun lyfsins hja sjuklingum adur en medferd er
hafin ad nyju.

Skammtur sem gleymist

Ef skammtur gleymist & ad gefa hann eins fljott og mogulegt er. Ef skammturinn sem gleymdist er
ekki gefinn innan priggja daga fra aetladri dagsetningu 4 ad adlaga aatlunina til ad viohalda 3 vikna
skammtabili.

Aldradir
Ekki parf a0 adlaga skammta hja 6ldrudum sjuklingum >65 ara (sja kafla 5.2).

Skert nyrnastarfsemi

Ekki parf a0 ad0laga skammta vegna skertrar nyrnastarfsemi (sja kafla 5.2). Takmarkadar upplysingar
liggja fyrir um notkun sotatercepts hja sjuklingum med lungnahaprysting med verulega skerta
nyrnastarfsemi (4ztladur gaukulsiunarhradi (eGFR) <30 ml/min./1,73m?).

Skert lifrarstarfsemi

Ekki parf ad adlaga skammta vegna skertrar lifrarstarfsemi (Child-Pugh flokkur A til C). Sotatercept
hefur ekki verid rannsakad hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi (sja kafla 5.2).

Born

Ekki hefur enn verid synt fram 4 6ryggi og verkun Winrevair hja bornum og unglingum yngri en

18 ara. Engar upplysingar liggja fyrir.

Lyfjagjof

Winrevair er einnota.

Pad 4 ad blanda fyrir notkun. Blandada lyfid er teer til opallysandi og litlaus til 6rlitid brungul lausn.
Winrevair 4 ad gefa med inndalingu undir hud 4 kvid (minnst 5 cm fra nafla), upphandlegg eda
ofanverdu leeri. Ekki 4 a0 gefa inndaelingu 4 svaedi med 6rum, par sem hid er vidkvaem eda marin.
Ekki ad gefa tveer inndalingar i r60 4 sama svadi.

Sja leidbeiningar i kafla 6.6 um hvernig rétt er stadid ad undirbuningi og gjof Winrevair.

4.3 Frabendingar

Ofnami fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
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Sjuklingar med blodflagnafjolda sem er itrekad <50 x 10%/1 4dur en medferd er hafin.
4.4 Sérstok varnadarord og varidarreglur vio notkun
Rekjanleiki

Til pess a0 bata rekjanleika liffreedilegra lyfja skal heiti og lotunimer lyfsins sem gefid er vera skrdd
me0 skyrum hatti.

Rauodkornafjéleun

Hekkun hemodglobins hefur komid fram hja sjuklingum 4 medferd med sotatercepti. Veruleg
raudkornafjolgun getur aukio hattu &4 blodsegareki og ofseigjuheilkenni. Geta 4 varadar hja
sjuklingum med raudkornafjélgun sem eru med aukna haettu 4 blodsegareki. Fylgjast 4 med gildi
hemogldbins fyrir hvern skammt vid fyrstu 5 skammtana eda lengur ef gildi eru 6stodug og 4 3 til

6 manada fresti eftir pad til pess ad akvarda ef naudsynlegt s¢ ad breyta skammti (sja kafla 4.2 og 4.8).

Veruleg blédflagnafaed

Faekkun bléoflagna kom fram hja nokkrum sjuklingum sem fengu sotatercept p.m.t. veruleg
blodflagnafed (blodflagnafjoldi <50 x 10%/1). Blodflagnafed kom oftar fram hja sjuklingum sem fengu
einnig prostacyclin innrennsli (7,7% til 24,5%) samanborid vid sjuklinga sem fengu ekki prostacyclin
innrennsli (0,0% til 3,7%) (sja kafla 4.8). Veruleg blodflagnafed getur aukid hattu 4 bledingum.
Fylgjast 4 med fjolda bléoflagna fyrir hvern skammt vid fyrstu 5 skammtana eda lengur ef gildi eru
ostooug og 4 3 til 6 manada fresti eftir pad til pess ad dkvarda hvort naudsynlegt sé ad breyta skammti
(sja kafla 4.2).

Alvarleg bleding

[ kliniskum ranns6knum kom alvarleg bleding fram (m.a. fra meltingarvegi, innankGpublading) hja
4,3% til 7,0% sjuklinga medan 4 medferd med sotatercepti stod (sja kafla 4.8).

Sjuklingar med alvarlegar bledingar voru liklegri til ad vera 4 bakgrunnsmedferd med prostacyclinum
og/eda segavarnarlyfjum, vera meo faekkun blodflagna eda 65 ara eda eldri. Upplysa a sjuklinga um
oll teikn og einkenni blédmissis. Laknir 4 ad meta og bregdast vid blaedingu eftir pvi sem vio 4. Ekki
a a0 gefa sjuklingum sem fa alvarlegar bladingar sotatercept.

Takmarkadar kliniskar upplysingar

Engir patttakendur i kliniskum rannséknum voru med lungnahaprysting i tengslum vio HIV,
lungnahaprysting i tengslum vid portaedarhaprysting, lungnahaprysting i tengslum vid blodogousott
eda teppusjukdom i lungnablaedum.

Hjalparefni med pekkta verkun

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

Lyfio inniheldur 0,20 mg af polysorbat 80 i hverjum ml af blandadri lausn. Polysorbat getur valdid
ofnemisvidbrogdum.

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Ekki hafa verid gerdar neinar rannsdknir a milliverkunum.
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4.6 Frjoésemi, medganga og brjostagjof

Konur sem geta ordid bungadar

Pungunarprof er radlagt hja konum sem geta ordid pungadar adur en medferd er hafin. Konur sem geta
ordid pungadar verda a0 nota drugga getnadarvérn medan 4 medferd stendur og i allt ad 4 manudi eftir
sidasta skammt ef medferd er heett (sja kafla 5.3).

Medganga

Engar upplysingar liggja fyrir um notkun sotatercept hja pungudum konum. Dyrarannsdknir hafa synt
eiturverkanir 4 &xlun (aukning fangmissis eftir hreidrun, minnkud fésturpyngd, og seinkud
beinmyndun) (sja kafla 5.3).

Winrevair er hvorki @tlad til notkunar & medgongu né handa konum sem geta ordid pungadar og nota
ekki getnadarvarnir.

Brjostagjof

Ekki er pekkt hvort sotatercept/umbrotsefni skiljast 0t i brjostamjolk. Ekki er haegt ad utiloka heettu
fyrir ungborn.

Heetta 4 brjostagjof medan 4 medferd stendur og i 4 manudi eftir sidasta skammt medferdar.
Frjésemi

Samkvemt nidurstooum ur dyrarannsoknum getur sotatercept skert frjésemi hja kven- og
karlkynsdyrum (sja kafla 5.3).

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla
Sotatercept hefur engin eda dveruleg ahrif & hatni til aksturs og notkunar véla.
4.8 Aukaverkanir

Samantekt &4 oryggi

Algengustu aukaverkanirnar sem greint var frd i STELLAR, ZENITH eda HYPERION (hesta tidnin i
rannséknunum) voru bldédnasir (45,3%), hofuoverkur (26,7%), haredavikkun (26,3%), nidurgangur
(25,6%), haekkad hemoglobin (15,1%), blooflagnafaed (15,1%), sundl (14,7%), bakverkur (14%),
utbrot (12,3%), bleding i meltingarvegi (11,6%) og bleding ur tannholdi (10,5%).

Algengustu alvarlegu aukaverkanirnar sem greint var fra voru blodflagnafed (<1,2%), blédnasir
(<1,2%) og sundl (<1,2%).

Algengustu aukaverkanirnar sem urdu til pess ad medferd var heatt voru blédnasir og haredavikkun.

Tafla med aukaverkunum

Oryggi sotatercepts var metid i 3. stigs samanburdarrannséknunum med lyfleysu, STELLAR,
ZENITH og HYPERION, sem toku til 163, 86 og 160 sjuklinga med lungnahaprysting sem fengu
sotatercept, talid upp 1 somu ro0 (sja kafla 5.1). Midgildi medferdarlengdar med sotatercepti var
313 dagar i STELLAR, 434,5 dagar i ZENITH og 442,5 dagar { HYPERION.

Tafla 3 synir aukaverkanirnar sem greint var fra med sotatercepti i kliniskum samanburdarrannsoknum
med lyfleysu og tilkynningum eftir markadssetningu. ber eru taldar upp samkvaemt MedDRA

liffeeraflokkun og tidni. Tidnin er skilgreind sem mjog algengar (>1/10), algengar (>1/100 til <1/10),

27



sjaldgeefar (>1/1.000 til <1/100), mjog sjaldgaefar (>1/10.000 til <1/1,000) og koma orsjaldan fyrir
(<1/10.000) og tioni ekki pekkt (ekki haegt ad deetla tidni ut fra fyrirliggjandi gégnum).

Tafla 3: Aukaverkanir

Lifferaflokkur Tioni Aukaverkun
Sykingar af v6ldum sykla Algengar bvagferasykingar
og snikjudyra
B16d og eitlar Mjo6g algengar Blooflagnafaed !~
Hekkad hemoglobin'
Taugakerfi Mjog algengar Sundl
Hofudverkur
Hjarta Tidni ekki pekkt Vokvasofnun { gollurshisi'
Ondunarfzri, brjésthol og Mjog algengar Blodnasir
midmeti Sjaldgaetar Samveita innan lungna (Intrapulmonary
shunt)?
Meltingarfzeri Mjog algengar Nidurgangur
Blading tr tannholdi*
Blading i meltingarvegi®®
Algengar Adavikkunarsepi 1 ristli
Hud og undirhud Mjog algengar Haredavikkun'
Utbrot
Algengar Horundsrodi
Vanlitun hiidar
Stookerfi og bandvefur Mjog algengar Bakverkur*
Almennar aukaverkanir og | Algengar K1401 a stungustad
aukaverkanir 4 ikomustad
Rannsoknanidurstodur Algengar B16dprystingshekkun'

! Sjé lysingu 4 voldum aukaverkunum

2 Ner yfir blodflagnafed og fekkun blodflagna
3Sja ,,Upplysingar um langtimadryggi*

4 Tidniflokkun byggir 4 ZENITH

5 Neer yfir bledingu fra meltingarvegi, bledingu { efri hluta meltingarvegar, blodug uppkést, bledingu i nedri hluta
meltingarvegar, blo6dhaegdir, endaparmsbladingu, sortusaur og magabdlgu med bledingu
¢ Ner yfir haprysting, aukinn panbilsprysting og hakkadan blédprysting

Lysing 4 véldum aukaverkunum

Heekkun hemoglobins

[ STELLAR var greint fra haekkun heméglobins (hakkad hemdglobin og blodkornamergd) hja 8,6%
sjuklinga sem fengu sotatercept. Samkvamt rannsoknarnidurstédum kom medalmikil haekkun
hemoéglobins (>1,24 mmol/l (2 g/dl) yfir efri moérkum edlilegra gilda) fram hja 15,3% sjuklinga sem

fengu sotatercept.

[ ZENITH var greint fra haekkun hemdglébins hja 15,1% sjiklinga sem fengu sotatercept. Samkvamt
rannsoknarnidurstodum kom medalmikil haekkun hemdgldbins fram hja 7,1% sjuklinga sem fengu

sotatercept.

[ HYPERION var greint fra haekkun hemoglébins hja 11,3% sjuklinga sem fengu sotatercept.
Samkvamt rannsoknarnidurstodum kom medalmikil heekkun hemdgldbins fram hja 5,7% sjuklinga

sem fengu sotatercept.

R4&din var bét 4 heekkun hemoglobins med pvi ad breyta skommtum (sja kafla 4.2 og 4.4).

Blodflagnafeed

[ STELLAR var greint var fra bl6dflagnafed (blodflagnafed og fakkun blédflagna) hja 10,4%
sjuklinga sem fengu sotatercept. Veruleg feekkun blodflagna <50 x 10%/1 kom fram hja 3,1% sjklinga




sem fengu sotatercept. Blodflagnafaed kom oftar fram hja sjuklingum sem fengu prostacyclin
innrennsli (21,5%) samanborid vio sjuklinga sem fengu ekki prostacyclin innrennsli (3,1%).

[ ZENITH var greint fra blodflagnafed hja 15,1% sjuklinga sem fengu sotatercept. Veruleg faekkun
blodflagna <50 x 10%1 kom fram hja 6,0% sjuklinga sem fengu sotatercept. Eingdngu var tilkynnt um
blodflagnafed hja sjuklingum sem einnig fengu prostacyclin innrennsli (24,5%).

[ HYPERION var greint fra blodflagnafed hja 4,4% sjuklinga sem fengu sotatercept. Ekki kom fram
veruleg fekkun blodflagna <50 x 10%/1 hja sjuklingum sem fengu sotatercept. Blodflagnafed kom
oftar fram hja sjuklingum sem einnig fengu prostacyclin innrennsli (7,7%) samanborid vid sjuklinga
sem fengu ekki prostacyclin innrennsli (3,7%).

Radin var bot 4 blédflagnafed med pvi ad breyta skommtum (sja kafla 4.2 og 4.4).

Hdrcedavikkun

I STELLAR kom haraedavikkun fram hja 16,6% sjuklinga sem fengu sotatercept. Midgildi tima bar til
ahrifin komu fram var 18,6 vikur. Medferd var hatt vegna haredavikkunar hja 1% 1 sotatercept
hépnum.

[ ZENITH kom héaredavikkun fram hja 25,6% sjiklinga sem fengu sotatercept. Midgildi tima par til
ahrifin komu fram var 12,8 vikur. Enginn heetti medferd vegna haraedavikkunar i sotatercept hopnum.

[ HYPERION kom haradavikkun fram hja 26,3% sjuklinga sem fengu sotatercept. Midgildi tima par
til 4hrifin komu fram var 19,6 vikur. Medferd var hatt vegna haredavikkunar hja 0,6% i sotatercept
hépnum.

Blodprystingsheekkun

[ STELLAR var greint var fra blodprystingshakkun hja 4,3% sjiklinga sem fengu sotatercept. Hja
sjuklingum sem fengu sotatercept var medalhaekkun slagbilsprystings fra upphafsgildi 2,2 mmHg og
panbilsprystingur hekkadi um 4,9 mmHg eftir 24 vikur.

[ ZENITH var greint var fra bl6dprystingshakkun hja 2,3% sjuklinga sem fengu sotatercept. Hja
sjuklingum sem fengu sotatercept var medalhakkun slagbilsprystings fra upphafsgildi 3,1 mmHg og
panbilsprystingur heekkadi um 5,1 mmHg eftir 24 vikur.

[ HYPERION var greint var fra blodprystingshaekkun hja 6,9% sjuklinga sem fengu sotatercept. Hja
sjuklingum sem fengu sotatercept var medalhakkun slagbilsprystings fra upphafsgildi 3,6 mmHg og
panbilsprystingur hakkadi um 4,5 mmHg eftir 24 vikur.

Vékvasofnun i gollurshusi

Greint hefur verid fra nyjum tilfellum eda versnun vokvaséfnunar i gollurshusi (p.m.t. hjartaprong) hja
sjuklingum sem fengu sotatercept pratt fyrir batnandi eda stodugar blddaflfreedilegar meelingar a
lungnahéprystingi. Greint var fra flestum tilfellunum hja sjuklingum med lungnahaprysting i tengslum
vid bandvefssjukdém, vokvaséfnun i gollurshusi sem pegar var til stadar eda hvort tveggja, flestir
fengu lika prostacyclin hlidstaedur.

Aldradir

Fyrir utan bledingar (safnheiti kliniskt mikilveegra aukaverkana) var enginn munur a 6ryggi hja
undirhopum <65 ara og >65 ara.

[ STELLAR voru bladingar algengari hja eldri einstaklingum i sotatercept undirhépnum (52%
samanborid vid 31,9% hja sjuklingum <65 ara); hins vegar var ekkert athyglisvert 6jafnvaegi a
aldurhopunum med tilliti til &kvedinna bladingartilvika. Alvarlegar bledingar komu fram hja 3,6%
sjuklinga <65 ara og hja 8,0% sjuklinga >65 ara sem fengu sotatercept.
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[ ZENITH voru bladingar algengari hja eldri einstaklingum { sotatercept undirhépnum (73,3%
samanborid vid 60,7% hja sjuklingum <65 éra). Alvarlegar bledingar komu fram hja 3,6% sjiklinga
<65 ara og hja 13,3% sjuklinga >65 ara sem fengu sotatercept.

[ HYPERION voru bladingar algengari hja eldri einstaklingum i sotatercept undirhépnum (55,9%
samanborid vid 38% hja sjuklingum <65 ara). Alvarlegar bledingar komu fram hja 2,2% sjuklinga

<65 ara og hja 13,2% sjuklinga >65 ara sem fengu sotatercept.

Upplysingar um langtimadryggi

Sameinadar upplysingar um langtimaoryggi fra 431 sjuklingi sem tok patt i 2. og 3. stigs kliniskum
rannsOknum (PULSAR, SPECTRA og STELLAR) liggja fyrir. Meirihluti pessara sjuklinga hélt afram
i SOTERIA, sem er yfirstandandi opin eftirfylgnirannsokn 4 langtimadryggi og -verkun sotatercepts.
Medaltimalengd Gtsetningar var 173 vikur og var hamarksttsetning 355 vikur. Oryggi var yfirleitt
svipad og fram kom 1 lykilrannsékninni STELLAR. Greint hefur verid fra hagri-vinstri samveitu
innan lungna (intrapulmonary shunt) hja patttakendum par sem surefnisskortur versnadi pratt fyrir
baettar blodaflfredilegar melingar 4 lungnahaprystingi.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um aod tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er hagt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli &vinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvamt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun

Hja einum patttakanda sem fékk1 mg/kg af sotatercepti i 1 stigs rannsokn hja heilbrigdum
sjalfbodalidum haekkudu gildi hemoglobins 1 tengslum vid haprysting med einkennum og gekk til baka
vid bléotoku.

Vi0 ofskommtun hja sjiklingum med lungnahaprysting 4 ad fylgjast naid med hakkun hemogldbins
og bléoprystingi og veita studningsmedferd eftir pvi sem vio 4 (sja kafla 4.2 og 4.4). Ekki er haegt ad
fjarleegja sotatercept med blodskilun.

5. LYFJAFRADPILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Bl60prystingslekkandi lyf, blodprystingslakkandi lyf vid lungnahaprystingi.
ATC-flokkur: C02KXO06.

Verkunarhdttur

Sotatercept er hemill & bod virkjunarhormoéns (activin) med mikla sérteekni gagnvart Activin-A sem er
tvenndarglykoproétein sem tilheyrir yfireett TGF-B (transforming growth factor-p) bindla. Activin-A
binst virkjunarhormoénavidtokum tegund IIA (ActRIIA) og stjornar lykilbodum fyrir bolgu,
frumufjolgun, styrdum frumudauda og vefjasamvegi.

Gildi Activin-A er aukid hja sjuklingum med lungnahaprysting. begar virkjunarhormoén binst ActRIIA
eflast fjolgunarbod en feekkun verdur 48 BMPRII (bone morphogenetic protein receptor type II)
and-frumufjélgunarbodum. Ojafnvagi ActRIIA-BMPRII boda sem liggur ad baki utkomu
lungnahaprystings med tilliti til offjélgunar &dafrumna og veldur meinafradilegum breytingum a
slagaedavegg 1 lungum pannig ad prenging verdur { slagedinni og vidnam i lungnablodras eykst sem
leidir til aukins lungnaslagaedaprystings og vanstarfsemi heegri slegils.
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Sotatercept samanstendur af einsleitri tvennu virkjunarhormoénsvidtaka tegund 11A-Fc (ActRIIA-Fc)
radbrigda samrunapréteins, sem verkar sem bindilgildra sem hreinsar umfram Activin-A og adra
ActRIIA bindla til ad hindra bod virkjunarhormons. bar af leidandi kemst aftur jafnveegi 4
fjolgunarhvetjandi (ActRIIA/Smad2/3-midlad) og fjolgunarhamlandi (BMPRII/Smad1/5/8-midlad)
bod fyrir tilstilli sotatercepts til ad stilla viokomu a&da.

Lyfhrif

[ 2. stigs kliniskri rannsékn (PULSAR) var lagt mat 4 vidnam i lungnablédras hja sjiklingum med
lungnahaprysting eftir 24 vikna medferd med sotatercepti. Minnkad vionam i lungnablddras midad vid
upphafsgildi var marktakt meira i sotatercept hopunum sem fékk 0,7 mg/kg og hépnum sem fékk

0,3 mg/kg, en i lyfleysuhépnum. Lyfleysuadlagadur mismunur minnstu fervika midad vio upphafsgildi
var -269.,4 dyn*sek./cm® (95% CI: -365,8; -173,0) fyrir sotatercept 0;7 mg/kg hopinn

og -151,1 dyn*sek./cm® (95% CI: -249,6; -52,6) fyrir sotatercept 0,3 mg/kg hopinn.

I rottulikénum fyrir lungnahaprysting dré sotatercept hlidstaeda ur tjaningu bélguhvetjandi visa i
slagaedavegg 1 lungum, dré Gr nylidun hvitfrumna, hamladi frumufjélgun i innanpekju og mjukvef og
efldi styrdan frumudauda i 6heilbrigdri eedaskipan. bPessar frumubreytingar tengdust pynnri
&daveggjum, timabundinni endurmétun slagadar og hagri slegils, og battu bldoflaedi.

Motefnamyndun
Motefni gegn lyfinu greindust hja 27% sjuklinga i STELLAR, 43% sjuklinga i ZENITH og 40%
sjuklinga i HYPERION. Ekkert bendir til ahrifa moétefna gegn lyfinu a lyfjahvorf, verkun eda oryggi.

Verkun og Orygei

STELLAR

Verkun sotatercepts var metin hja fullordnum sjuklingum med lungnahaprysting i STELLAR
lykilrannsokninni. STELLAR var tviblind, fjolsetra klinisk samanburdarrannsékn med lyfleysu og
samhlida hopum par sem 323 sjuklingar med lungnahaprysting (af WHO starfshatnisflokki II eda I11)
var slembiradad 1:1 og fengu sotatercept (upphafsskammtur 0,3 mg/kg aukinn i markskammt

0,7 mg/kg) (n = 163) eda lyfleysu (n = 160) med gjof undir hud einu sinni 4 3 vikna fresti. Sjuklingar
heldu afram uthlutadri meoferd 4 tviblinda langtimamedferoartimabilinu par til allir sjuklingarnir
ho6fou lokid viku 24.

batttakendur i rannsokninni voru fullordnir og midgildi aldurs var 48,0 ar (4 bilinu: 18 til 82 ar) par
sem 16,7% voru >65 ara. Midgildi pyngdar var 68,2 kg (4 bilinu: 38,0 til 141,3 kg); 89,2% batttakenda
voru hvitir og 79,3% voru ekki af rdmoénskum uppruna, og 79,3% voru konur. Algengasta orsok
lungnahéprysting var sjalfvakinn lungnahaprystingur (58,5%), arfgengur lungnahaprysting (18,3%),
og lungnahaprystingur i tengslum vid bandvefssjukdom (14,9%), lungnahaprystingur i tengslum vid
einfaldan medfaeddan hjartasjukdom eftir lagferingu a4 millifleedi (5%) eda lungnahaprystingur af
voldum lyfja eda eiturefna (3,4%). Medaltimi frd greiningu lungnahaprystings fram ad skimun var
8,76 ar.

Flestir patttakendur fengu annadhvort pri- (61,3%) eda tvilyfja (34,7%) bakgrunnsmedferd vio
lungnahéprystingi og meira en pridjungur (39,9%) fékk prostacyclin innrennsli. Hlutfall patttakenda {
WHO starfshaefnisflokki IT var 48,6% og WHO starfshafnisflokki III var 51,4%. I STELLAR
rannsékninni voru sjuklingar utilokadir sem voru med lungnahaprysting i tengslum vid HIV,
lungnahéprysting i tengslum vid portadarhaprysting, lungnahaprysting i tengslum vid bl606gdusott,
og teppusjukddém i lungnablaedum.

Adalverkunarendapunktur var breyting fra upphafsgildi i viku 24 4 vegalengd sem gengin er &

6 minatum (6MWD). I sotatercept medferdarhdpnum var midgildi lyfleysuadlagadra breytinga 4
6MWD fra upphafsgildi i viku 24, 40,8 metrar (95% CI: 27,5; 54,1; p <0,001). Midgildi
lyfleysuadlagadra breytinga 6MWD 1 viku 24 var einnig metid hja undirhépum Samraemi var &
medferdardhrifum hja mismunandi undirhépum m.a. med tilliti til kyns, greiningarhdps fyrir
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lungnahaprysting, bakgrunnsmedferd vid upphaf, medferd med prostacyclin innrennsli vid upphaf,
WHO starfshefnisflokks og vidnams 1 lungnabl6dras vid upphaf.

Aukaendapunktar nadu yfir framfarir med tilliti til fjolpatta framfara; vionam i lungnabléoras, NT-
proBNP (N-terminal pro-B-type natriuretic peptide), WHO starfsheetnisflokk, tima fram ad daudsfalli
eoda fyrsta tilvik kliniskrar versnunar.

Fjolpatta framfarir var fyrirframskilgreindur endapunktur samkvaemt melingu 4 hlutfalli sjuklinga sem
naou 6llum premur eftirfarandi vidmidum i viku 24 midad vid upphafsgildi: framfarir med tilliti til
6MWD (aukning >30 m), framfarir med tilliti til NT-proBNP (leekkun NT-proBNP >30% eda obreytt
gildi/nad gildi NT-proBNP <300 ng/l) og framfarir med tilliti til WHO starfshaetnisflokks eda dbreytts
WHO starfshafnisflokks II.

Framvinda sjukdéms var maling 4 tima fram ad daudsfalli eda fyrsta tilviki kliniskrar versnunar.
Klinisk versnun nddi yfir skraningu 4 versnun i tengslum vid lungna og/eda hjartaigraedslu, porf a
bjorgunaradgerd med vidurkenndri bakgrunnsmedferd vegna lungnahaprystings eda naudsyn pess ad
auka skammt prostacyclin innrennslis um >10%, naudsyn gattaskilagdtunar (atrial septostomy),
sjukrahussinnlogn vegna versnandi lungnahaprystings (=24 klst.) eda afturfor med tilliti til
lungnahaprysting (lakari WHO starfshafnisflokkur og laekkun 6MWD >15% badi tilvikin eiga sér
stad samtimis eda & mismunandi timum). Gagnas6fnun fyrir kliniska versnun og daudsfall var pangad
til sidasti sjuklingurinn lauk heimsékn i viku 24 (lokadagsetning gagnasdfnunar; midgildi utsetningar
33,6 vikur).

[ viku 24 syndu 38,9% sjuklinga sem fengu sotatercept framfarir sem na til margra patta (MCI) og
10,1% 1 lyfleysuhdépnum (p <0,001). Midgildi medferdarmunar & vionami i lungnaslagaed hja
sotatercept- og lyfleysuhdpnum var -234,6 dyn*sek./cm’ (95% CI: -288.4, -180,8; p <0,001). Midgildi
medferdarmunar & NT-proBNP hja sotatercept- og lyfleysuhdpnum var -441,6 pg/ml (95% CI: -
573,54, -309,61; p <0,001). Framfarir med tilliti til starfsheetnisflokks midad vid upphaf urdu hja 29%
sjuklinga i sotatercept hopnum og 13,8% i lyfleysuhdépnum (p <0,001).

Daudsfoll eda klinisk versnun minnkadi um 82% (HR 0,182, 95% CI: 0,075; 0,441; p <0,001) vid
medferd med sotatercepti samanborid vid lyfleysu (sja toflu 4). Ahrif medferdar med sotatercept
samanborid vio lyfleysu héfst vid viku 10 og hélt afram ut rannsoknina.

Tafla 4: Daudsfall eda klinisk versnun i STELLAR

Sotatercept Lyfleysa
(N =163) (N =160)
Heildarfjoldi einstaklinga sem létust eda voru med minnst eitt tilvik 7 (4,3) 29 (18,1)
kliniskrar versnunar, n (%)
Mat & daudsfalli eda fyrsta tilviki kliniskrar versnunar*, n (%)
Daudsfall 2(1,2) 6 (3,8)
Skraning & versnun i tengslum vid lungna og/eda hjartaigraedslu 1(0,6) 1(0,6)
Naudsyn gattaskilarofsadgerdar 0(0,0) 0(0,0)
Sjukrahussinnldgn vegna lungnahaprystings (>24 klst.) 0(0,0) 8 (5,0)
Versnun lungnahéprystings’ 4(2,5) 15 (9,4)

* Einstaklingur getur verid med meira en eitt mat skrad fyrir fyrsta tilvik kliniskrar versnunar. Meira en eitt mat var skrad fyrir fyrsta
tilvik kliniskrar versnunar hja 2 patttakendum sem fengu lyfleysu og engum sem fékk sotatercept. bessi skilgreining tilokadi
pattinn ,,naudsyn pess ad hefja bjérgunarmedferd med sampykkri bakgrunnsmeodferd vid lungnahaprystingi eda naudsyn pess ad
auka skammt prostacyclin innrennslis um 10% eda meira®.

T Versnun vid medferd 4 lungnahaprystingi er skilgreind samkvamt eftirfarandi tilvikum hvenar sem pau verda, jafnvel p6tt pau
hefjist & mismunandi timum, samanborid vid upphafsgildi: (a) versnandi WHO starfshafnisflokkur (IT til III, IIT til IV, II til IV
o0.s.frv.); og (b) lekkun 6MWD um >15% (stadfest med tveimur 6(MWT profum med minnst 4 klst. millibili en ekki lengra en eins
vikna millibili).

N =1{joldi patttakenda (heildarpydi); n = fjoldi patttakenda innan mengisins. Hlutfall er reiknad sem (n/N)*100.
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ZENITH

Verkun sotatercepts var metin hja fullordnum sjuklingum med lungnahaprysting i WHO
starfshaefnisflokki III eda IV 1 mikilli danarheattu i ZENITH rannsokninni. ZENITH var tviblind,
fjolsetra klinisk samanburdarrannsékn med lyfleysu og samhlida hopum par sem 172 sjuklingum var
slembiradad 1:1 til ad fa sotatercept (upphafsskammtur 0,3 mg/kg aukinn i markskammt 0,7 mg/kg)
(n = 86) eda lyfleysu (n = 86) med gjof undir hud einu sinni 4 3 vikna fresti. Sjiklingar an tilviks sem
var hluti af samsetta adalendapunktinum voru afram i tviblinda hluta medferdarinnar med samanburdi
vid lyfleysu en sjuklingar sem purftu 4 sjukrahussinnlogn ad halda vegna versnunar lungnahéaprystings
1 >24 klst. mattu taka patt i opnu, langtima eftirfylgnirannsdkninni SOTERIA.

batttakendur { ZENITH rannsokninni voru fullordnir og midgildi aldurs var 57,5 ar (4 bilinu: 18 til

75 ara) par sem 29,1% voru >65 ara; 86,6% patttakenda voru hvitir og 87,8% voru ekki af roménskum
uppruna og 76,7% voru konur. Orsakir lungnahaprystings sem voru rannsakadar voru sjalfvakinn
lungnahaprystingur (50,0%), lungnahaprystingur i tengslum vio bandvefssjukdéma (27,9%), arfgengur
lungnahéprystingur (10,5%), lungnahaprystingur af voldum lyfja eda eituretna (6,4%) og
lungnahéprystingur i tengslum vid leidrétt medfeett milliflaedi (5,2%). Medaltimi fré greiningu
lungnahaprystings fram ad skimun var 7,68 ar. batttakendur fengu annadhvort prilyfja (72,1%) eda
tvilyfja (27,9%) bakgrunnsmedferd vid lungnahéaprystingi og 59,3% fékk prostacyclin innrennsli.
Hlutfall patttakenda { WHO starfsheetnisflokki III var 74,4% og i WHO starfshafnisflokki IV var
25,6%. REVEAL Lite 2 stig fyrir ahattu voru <9 hja 2,3% patttakenda, 9 til 10 hja 67,4% Dpatttakenda
og >11 hja 30,2% patttakenda. Sjuklingar med lungnahaprysting i tengslum vid HIV,
lungnahaprysting i tengslum vid portaedarhaprysting, teppusjukdém i lungnablazedum eda
blodxdazxlager i haredum lungna eda greinileg merki uppruna i haredum og/eda blazdum voru
utilokadir fra ZENITH rannsékninni.

Adalverkunarendapunktur var timi fram a0 fyrsta tilviki daudsfalls af hvada orsok sem er,
lungnaigraedslu eda sjukrahtissinnlagnar vegna versnunar lungnahaprystings 1 >24 klst. Medferd med
sotatercepti leiddi til 76% leekkunar (HR: 0,24; 95% CI: 0,13; 0,43; p < 0,0001) & tidni fyrsta tilviks
samsetta adalendapunktsins (sja toflu 5). Vid lok gagnaséfnunar komu tilvik samsetta
adalendapunktsins fram hja ferri patttakendum i hépnum sem fékk sotatercept (15 (17,4%)) en i
hopnum sem fékk lyfleysu (47 (54,7%)).

Midgildi tima fram a0 fyrsta tilviki var 9,6 manudir (95% CI: 6,2; 14,8) i hopnum sem fékk lyfleysu.
Kaplan-Meier grofin hofu ad adgreinast u.p.b. i viku 5 og adgreiningin jokst pad sem eftir var
rannsoknarinnar (sja mynd 1). Samraemi var 4 medferdarahrifum hja mismunandi undirhépum m.a.
me0 tilliti til aldurs, kyns, undirgerdar lungnahaprystings (tengt bandvefssjikdémum samanborid vid
ekki tengt bandvefssjukdomum), WHO starfshafnisflokks, tvilyfja eda prilyfja bakgrunnsmedferdar
vid upphaf, medferdar med prostacyclin innrennsli vid upphaf, vionams i lungnablédras vid upphaf og
eGFR vid upphaf.

Tafla 5: bzettir adalendapunkts i ZENITH

Sotatercept | Lyfleysa | Haettuhlutfall
(N=86) | (N=86) 95% CI))
n (%) n (%) p-gildi*

Fjoldi (%) patttakenda med >1 tilvik adalendapunkts 15(17,4) |47 (54,7) |0,24 (0,13; 0,43)
a medan ZENITH st6d eda eftir ad henni lauk <0,0001
Fyrsta tilvik samsetta adalendapunktsins, flokkad eftir
pattum®

Daudsfall af hvada orsok sem er® 6 (7,0) 3(3,5)

Lungnaigradsla 1(1,2) 1(1,2)

Sjukrahussinnlégn vegna versnunar 8(9,3) 43 (50,0)

lungnahéprystings 1 >24 klst.
batttakendur med einhver tilvik peirra patta sem samsetti
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adalendapunkturinn samanstendur af®

Daudsfall af hvada orsdk sem er®® 7 (8,1) 13 (15,1)
Lungnaigraedsla 1(1,2) 6 (7,0)
Sjukrahtissinnlogn vegna versnunar 8(9,3) 43 (50,0)

lungnahéprystings 1 >24 klst.

2 Greining & samsetta adalendapunktinum tekur til fyrsta tilfellis stadfests sjakdoms- og danartilviks fram ad lokadagsetningu
gagnasofnunar. Oll daudsfoll sem attu sér stad fyrir lokadagsetningu gagnaséfnunar eru talin med, 6had skilgreiningu og
hvort pau attu sér stad 4 medan ZENITH std0 eda eftir ad henni lauk.

b batttakendur sem fengu >1 patt toldust einungis med fram ad peim betti sem kom fyrst fram.

¢ Neer til allra daudsfalla fram ad lokadagsetningu gagnasdfnunar, fyrir utan pau sem 4ttu sér stad eftir lungnaigreedslu eda

patttoku i SOTERIA.

4 Synir hvern patt samsetta adalendapunktsins sem sjélfsteeda nidurstodu. Patttakandi telst med i fleiri en einni réd ef fleira en
eitt tilvik sem uppfylltu skilgreiningu adalendapunktsins komu fram.

¢ Jafngildir fyrsta aukaendapunkti ZENITH.

Mynd 1: Kaplan-Meier graf fyrir tima fram ad fyrsta tilviki daudsfalls af hvada orsok sem er,
lungnaigraedsu eda sjikrahusinnlagnar vegna versnunar lungnahaprystings i >24 klst. i
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n=fjoldi patttakenda i heettu

Byggt 4 nidurstodum fyrir adalendapunktinn var rannsokninni hatt i kjolfar hagstedrar nidurstoou
vardandi verkun i milligreiningunni. Adalgreining fyrsta aukaendapunktsins med stigskiptu
préfunaradferdinni, sem var heildarlifun, tok til allra daudsfalla fram ad lokadagsetningu
gagnasofnunar, fyrir utan pau sem attu sér stad eftir lungnaigredslu eda patttoku i
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langtimaeftirfylgnirannsokn (sja t6flu 5). Punktmat fyrir dheettuhlutfall fyrir heildarlifun var
hagstaedara fyrir hopinn sem fékk medferd med sotatercepti en fyrir hdépinn sem fékk lyfleysu (HR:
0,42; 95% CI: 0,17; 1,07; p=0,0313) en ekki var farid yfir mork fyrir tolfreedilegt markteeki i
milligreiningunni (p < 0,0021).

Adrir aukaendapunktar voru framfarir vardandi lifun &n igraedslu, NT-proBNP, medalprystingur 1
lungnaslaga0, vidnam i lungnablodras, vegalengd sem gengin er 4 6 minitum (6MWD), afkost
hjartans og WHO starfshafnisflokkur.

Punktmat fyrir lifun &n igreedslu var hagstaedara fyrir hopinn sem fékk sotatercept en fyrir hdpinn sem
fékk lyfleysu (HR: 0,34; 95% CI: 0,15; 0,78). [ viku 24 var midgildi medferdarmunar & NT-proBNP
hja sotatercept- og lyfleysuhdépnum -2.339,1 pg/ml (95% CI: (-3.378,7 til -1.299.4). Miogildi
medferdarmunar & medalprystingi i lungnaslagad hja sotatercept- og lyfleysuhépnum

var -21,2 mm Hg (95% CI: -27,8 til -14,6). Midgildi medferdarmunar 4 vidnami i lungnabldoras hja
sotatercept- og lyfleysuhopnum var -339,6 dyn*sek./cm® (95% CI: -511,1 til -168,1). Midgildi
meodferdarmunar 4 6MWD hja sotatercept- og lyfleysuhépnum var 63,0 m (95% CI: 23,2 til 102,7).
Midgildi medferdarmunar fyrir afkdst hjartans hja sotatercept- og lyfleysuhdépnum var 0,5 /min. (95%
CI: -0,2 til 1,2). Framfarir med tilliti til WHO starfshaefnisflokks midad vid upphaf urdu hja 55,8%
sjuklinga 1 hdpnum sem fékk sotatercept og 27,9% 1 hopnum sem fékk lyfleysu.

HYPERION

Verkun sotatercepts hja fullordnum sjuklingum med nygreindan lungnahaprysting (af WHO
starfsheefnisflokki II eda III, greining gerd innan 12 manada fyrir skimun) med midlungsmikla eda
mikla haettu & sjukdémsversnun var metin i HYPERION. HYPERION var tviblind, klinisk
samanburdarrannsokn med lyfleysu sem gerd var a heimsvisu par sem 320 sjuklingum var
slembiradad 1:1 til a0 fa sotatercept (upphafsskammtur 0,3 mg/kg aukinn i markskammt 0,7 mg/kg)
(n=160) eda lyfleysu (n = 160) med gjof undir hiid einu sinni & 3 vikna fresti. HYPERION
rannsoknin var stodvud snemma vegna jakvaodra nidurstadna ur milligreiningu ZENITH
rannsoknarinnar og endurskodunar samanlagdra gagna ur sotatercept rannsdéknaraaetluninni.

batttakendur i rannsokninni voru fullordnir og midgildi aldurs var 60,0 ar (4 bilinu: 18 til 88 ara) par
sem 40,6% voru >65 ara, 86,3% patttakenda voru hvitir, 76,6% voru ekki af romonskum uppruna og
72,5% voru konur. Orsakir lungnahaprystings sem voru rannsakadar voru sjalfvakinn
lungnahaprystingur (59,4%), lungnahaprystingur i tengslum vid bandvefssjukdéma (30,3%), arfgengur
lungnahéprystingur (5,9%), lungnahaprystingur af voldum lyfja eda eiturefna (2,5%) og
lungnahaprystingur i tengslum vid einfaldan medfaeeddan hjartasjukdém eftir lagfeeringu 4 millifleedi
(ad a.m.k. 1 ari lidnu fra pvi lagfeering var gerd (1,9%)). Medaltimi fra greiningu lungnahaprystings
var 0,7 ar. Allir patttakendur fengu annadhvort tvilyfja (72,2%) eda prilyfja (27,8%)
bakgrunnsmedferd vid lungnahaprystingi og 16,6% fékk prostacyclin innrennsli. Hlutfall patttakenda 1
WHO starfshaefnisflokki II var 21,3% og i WHO starfshatnisflokki III 78,8%. REVEAL Lite 2 stig
fyrir dhattu voru <6 hja 20,6% patttakenda, 6 til 7 hja 50,9% patttakenda og >8 hja 28,1% patttakenda.
COMPERA 2 stig fyrir dhattu voru 1ag hja 1,9% patttakenda, midlungsmikil eda lag hja 64,1%
patttakenda, midlungsmikil eda ha hja 32,2% patttakenda, ha hja 1,6% patttakenda og vantadi hja
0,3% patttakenda. Sjuklingar med lungnahaprysting i tengslum vid HIV, lungnahaprysting i tengslum
vid portedarhaprysting, lungnahaprysting i tengslum vid bl606gdusott, teppusjukdom i
lungnablazedum og blddxdazxxlager { haredum lungna voru utilokadir fra HYPERION rannsékninni.

Adalverkunarendapunktur var timi fram ad kliniskri versnun, skilgreindur sem timi fram ad daudsfalli
eda fyrsta stadfesta sjukdomstilvik. Endapunkturinn samanstod af tilvikum sem nadu yfir daudsfall af
hvada orsdk sem er, 6venta sjukrahussinnlégn vegna versnunar lungnahaprystings i >24 klst.,
gattaskilarofsadgerd, lungnaigraedslu og styttingu fra upphafsgildi & vegalengd sem gengin er &

6 minutum (6MWD) dsamt a.m.k. einum af eftirfarandi pattum: versnun 4 WHO starfshafniflokki,
teikn/einkenni aukinnar haegri hjartabilunar eda ad nyrri bakgrunnsmedferd vio lungnahaprystingi var
beett vid eda breyting vard & gerd stungulyfs.

[ hépnum sem fékk medferd med sotatercepti var hzettan 4 ad f4 fyrsta tilvik kliniskrar versnunar 76%
leegri samanborid vid hopinn sem fékk lyfleysu (HR: 0,24; 95% CI: 0,14; 0,41; p < 0,0001) (sja
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toflu 6). Feerri patttakendur i hopnum sem fékk sotatercept (17 (10,6%)) en 1 hopnum sem fékk
lyfleysu (59 (36,9%)) fengu tilvik adalendapunktsins.

Midgildi tima fram ad kliniski versnun var 23,0 manudir (95% CI: 17,3, NR) hja hépnum sem fékk

lyfleysu. Kaplan-Meier grofin syndu adgreiningu snemma sem hofst u.p.b. 1 viku 5 og jokst
adgreiningin pad sem eftir var rannsoknarinnar (sja mynd 2). Samrami var 4 medferdardhrifum hja
mismunandi undirhopum: med tilliti til aldurs, kyns, undirgerdar lungnahaprystings (sjalfvakinn
lungnahaprystingur, lungahdprystingur i tengslum vid bandvefssjuikdom), tvilyfja eda prilyfja
bakgrunnsmedferdar vio lungahaprystingi, WHO starfshefnisflokks, medferdar med prostacyclin
innrennsli eda engrar medferdar med prostacyclin innnrennsli, vidnams i lungnablodras, eGFR,
REVEAL Lite 2 stiga fyrir ahattu, midlungsmikilla eda lagra eda midlungsmikilla eda harra

COMPERA 2 stiga fyrir ahattu.

Tafla 6: beettir adalendapunkts i HYPERION

lungnahaprystings®

Sotatercept Lyfleysa Hzettuhlufall
(N=160) (N=160) 95% CI)
n (%) n (%) p-gildi

Fjoldi (%) patttakenda med >1 tilvik adalendapunkts & 17 (10,6) 59 (36,9) 0,24 (0,14; 0,41)
medan HYPERION st60 eda eftir ad henni lauk* <0,0001
Fyrsta tilvik samsetta adalendapunktsins, flokkad eftir
pattum®

Daudsfall af hvada orsék sem er 7 (4,4) 5(3,1)

Ovant sjukrahussinnlégn vegna versnunar 2 (1,3) 12 (7,5)

lungnahaprystings i >24 klst.

Gattaskilarofsadgerd 0 0

Lungnaigraedsla 0 0

Versnun 4 afkgstum vid areynslu vegna 8 (5,0) 46 (28,8)

lungnahaprystings
batttakendur med einhver tilvik peirra patta sem samsetti
adalendapunkturinn samanstendur aft

Daudsfall af hvada orsok sem er 7(4,4) 6 (3,8)

Ovent sjukrahussinnldgn vegna versnunar 3(1,9) 14 (8,8)

lungnahaprystings i >24 klst.

Gattaskilarofsadgerd 0 0

Lungnaigraedsla 0 0

Versnun 4 afkgstum vid areynslu vegna 8 (5,0) 46 (28,8)

* Greining 4 samsetta adalendapunktinum tekur til fyrsta tilfellis stadfests tilviks kliniskrar versnunar. Oll daudsfoll eru talin
med, 6had skilgreiningu og hvort pau attu sér stad & medan HYPERION st6d eda eftir ad henni lauk, fyrir utan pau sem attu

sér stad eftir patttoku { SOTERIA.

T batttakendur sem fengu >1 patt toldust einungis med fram ad peim peetti sem kom fyrst fram. batttakendur sem fengu fleiri

en einn patt 4 sama tima sem fyrsta tilvik téldust med fyrir hvern fyrsta patt sem a vio.

¥ Synir hvern patt samsetta adalendapunktsins sem sjalfstzda nidurstodu. Pétttakandi telst med 1 fleiri en einni r6d ef fleira en

eitt tilvik sem uppfylltu skilgreiningu adalendapunktsins komu fram.
% Skilgreind sem lekkun 6MWD fra medaltali vid skimun 4 2 profum i 160 (sem eru gerd med a.m.k. 4 klst. millibili) og
a.m.k. 1 af eftirfarandi: versnun 4 WHO starfshaefniflokki, teikn/einkenni aukinnar haegri hjartabilunar eda ad nyrri
bakgrunnsmedferd vio lungnahaprystingi var batt vid eda henni breytt.
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Mynd 2: Kaplan-Meier graf fyrir tima fram ao fyrsta tilviki kliniskrar versnunar i HYPERION
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n = fjoldi patttakenda 1 heettu

Aukaendapunktar nadu yfir framfarir meo tilliti til fjolpatta framfara, NT-proBNP (N-terminal pro-B-
type natriuretic peptide), WHO starfshaefnisflokks og 6MWD.

Fjolpatta framfarir voru maeldar med hlutfalli patttakenda sem tokst ad na 6llum eftirfarandi viomidum
i viku 24 midad vid upphafsgildi: framfarir me9 tilliti til 6MWD (aukning >30 m), framfarir med tilliti
til NT-proBNP (leekkun NT-proBNP >30% eda obreytt gildi/nad gildi NT-proBNP <300 ng/l) og
framfarir med tilliti til WHO starfshatnisflokks eda dbreytts WHO starfshaefnisflokks II. Fyrir hvern
skilgreindan patt fjolpatta framfara var hlutfall patttakenda haerra i hdpnum sem fékk sotatercept
samanborid vid hopinn sem fékk lyfleysu. Hlutfall patttakenda sem nadi 6llum premur viomioum
fjolpatta framfara var marktaekt haerra i hopnum sem fékk sotatercept (29,4%) en i hopnum sem fékk
lyfleysu (14,6%) (p = 0,003). I viku 24 var midgildi medferdarmunar 4 GSMWD hja sotatercept- og
lyfleysuhopnum 21,4 m (95% CI: 4,65; 38,24). Midgildi medferdarmunar & NT-proBNP hja
sotatercept- og lyfleysuhdépnum var -308,6 pg/ml (95% CI: -434,84; -182,37). Framfarir med tilliti til
starfshaefnisflokks midad vid upphaf urdu hja 55,2% sjuklinga i sotatercept hopnum og 38,9% i
lyfleysuhopnum.

Born
Lyfjastofnun Evrépu hefur frestad krofu um ad lagdar séu fram nidurstodur ur rannséknum a

Winrevair hjé einum eda fleiri undirhéopum barna vid lungnahaprystingi (sja upplysingar i kafla 4.2 um
notkun handa bérnum).
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5.2 Lyfjahvorf

Hja sjuklingum med lungnahéprysting, i 2. og 3. stigs rannsoknunum PULSAR, SPECTRA og
STELLAR, var margfeldismedaltal (fraviksstudull % (CV %) vid jafnvegi fyrir AUC

171,3 mikrogxd/ml (34,2%) og hdmarkspéttni (Cmax) 9,7 mikrog/ml (30%) fyrir 0,7 mg/kg 4 3 vikna
fresti. AUC og Chax fyrir sotatercept eykst 1 réttu hlutfalli vid skammt. Jafnvaegi er nad eftir u.p.b.
15 vikna medferd. Uppséfnunarhlutfall AUC fyrir sotatercept var u.p.b. 2,2. Utsetning fyrir
sotatercepti hja patttakendum med lungnahéprysting i 3. stigs ZENITH rannsdkninni var i samremi
vid framangreindar upplysingar.

Frasog

Nyting eftir gjof undir htd er u.p.b. 66% byggt & pydisgreiningu a lyfjahvorfum. Midgildi tima par til
hamarkspéttni sotatercepts er nad er u.p.b. 7 dagar (Tmax) (& bilinu 2 til 8 dagar) eftir nokkra skammta 4
4 vikna fresti.

Dreifing

Midlzgt dreifingarrimmal (CV%) sotatercepts er u.p.b. 3,6 litrar (24,7%). Utlaegt dreifingarrammal
(CV%) er u.p.b. 1,7 litri (73,3%).

Umbrot
Sotatercept brotnar nidur samkvamt almennu proteinnidurbroti.
Brotthvarf

Uthreinsun sotatercepts er u.p.b. 0,18 litrar/dag. Margfeldismedaltal lokahelmingunartima (CV%) er
u.p.b. 21 dagur (33,8%).

Sérstakir hopar

Aldur, kyn og uppruni
Enginn kliniskt markteekur munur er a lyfjahvorfum sotatercepts med tilliti til aldurs (18 til 81 ars)
kyns eda uppruna (82,9% hvitir, 3,1% peldokkir, 7,1% asiskir og 6,9% annar uppruni).

Likamspyngd

Uthreinsun og midlagt dreifingarrammal fyrir sotatercept eykst med aukinni likamspyngd. Samrami
er 4 utsetningu fyrir sotatercepti pegar pad er gefid samkvamt radlagdri skammtadaetlun sem tekur mio
af likamspyngd.

Skert nyrnastarfsemi

Lyfjahvorf sotatercepts voru samberileg hja sjuklingum med lungnahaprysting med vegt eda
medalskerta nyrnastarfsemi (eGFR 4 bilinu 30 til 89 ml/min./1,73m?) og peim sem eru med edlilega
nyrnastarfsemi (¢GFR >90 ml/min./1,73m?). Verulega skert nyrnastarfsemi (eGFR 4 bilinu 15 til

30 ml/min./1,73m?, n=3) hafdi engin ahrif & lyfjahvorf sotatercepts. Auk pess eru lyfjahvorf
sotatercepts sambarileg hja sjuklingum sem eru ekki med lungnahaprysting og eru med nyrnasjukdém
4 lokastigi (eGFR < 15 ml/min./1,73m?) og sjuklingum med edlilega nyrnastarfsemi. Sotatercept er
ekki skilid it med bldédskilun. Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun sotatercepts hja
sjuklingum med lungnahaprysting og verulega skerta nyrnastarfsemi (¢GFR <30 ml/min./1,73m?).

Skert lifrarstarfsemi

Sotatercept hefur ekki verid rannsakad hja sjuklingum med lungnahaprysting sem eru med skerta
lifrarstarfsemi (Child-Pugh flokkur A til C). Ekki er gert rad fyrir ad skert lifrarstarfsemi hafi ahrif a
umbrot sotatercepts par sem sotatercept umbrotnar med sundrun innan frumu.
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5.3 Forkliniskar upplysingar
Rannsdknir & krabbameinsvaldandi eda stokkbreytandi ahrifum sotatercepts hafa ekki verid gerdar.

Eiturverkun eftir endurtekna skammta

Lengstu rannsoknirnar & eiturverkunum eftir gj6f undir had voru prir manudir hja rottum og 9 manudir
hja 6pum. Hja rottum voru skadleg ahrif m.a. kirtilpipu-/eistaryrnun, nyrnahettuteppa/drep og himnu-
og fjolgunargauklabolga og millivefsnyrnabdlga. Breytingar 4 nyrum gengu ekki til baka eftir manadar
batatimabil. Hja 6pum voru breytingarnar m.a. aukning millivefs & moétum barkar og mergs, minnkud
gauklaharedapyrping, gauklabdlga og millivefsnyrnabdlga. Breytingar 4 nyrum hja 6pum gengu til
baka a0 hluta eftir priggja manada batatimabil. Vid mork um engin merkjanleg skadleg ahrif
(NOAEL) hja rottum og dpum var utsetning fyrir sotatercepti <2 falt meiri en Utsetning vid radlagdan
hamarksskammt hja ménnum (MRHD). Annad sem kom fram vid mork kliniskrar Gtsetningar hja
Opum var m.a. ifarandi bélga 1 lifur, eitlaryrnun milta og ifarandi bolga 1 @duflekju.

Eiturverkun 4 a&xlun

[ rannsokn 4 frjosemi hja kvenkyns dyrum vard lenging 4 timgunarhring, minnkud tidni pungana,
aukning fangloss fyrir og eftir hreidrun og feekkun lifandi afkveema. Vid NOAEL endapunkta fyrir
frjésemi hja kvendyrum var utsetning fyrir sotatercepti 2 falt kliniskt AUC vido MRHD.

Hja karlkynsdyrum voru engar dafturkraefar vefjafreedilegar breytingar i kirtilpipum, eistum og
eistalyppum. Vefjaformfradilegar breytingar i eistum hja rottum voru i samraemi vid minnkadan
frjosemisstudul sem snérist vid 4 13 vikna timabili sem var an medferdar. NOAEL fyrir
vefjafreedilegar breytingar 4 eistum var ekki stadfest og NOAEL fyrir starfrenar breytingar 4 frjosemi
hja karlkyns rottum vid alteeka ttsetningu sem var 2 f6ld klinisk utsetning vid MRHD.

[ rannsoknum 4 eiturverkunum 4 fosturvisi-fostur hja rottum og kaninum voru ahrifin m.a. faekkun
lifandi fostra og minnkud fosturpyngd, seinkun beinmyndunar og aukid uppsog og fanglos eftir
hreidrun. Hja rottum eingéngu voru einnig frabrigdi i beinagrind (aukinn fj6ldi umframrifbeina og
breytingar 4 fj6lda brjést- eda lendalioa). Vid NOAEL hja rottum var tutsetning fyrir sotatercepti 2 fold
klinisk utsetning vid MRHD og kaninum 0,4 f6ld.

[ rannsokn hja rottum 4 proska fyrir og eftir fadingu komu engin skadleg ahrif fram sem tengjast
sotatercepti hja aftkvemum fyrstu afkomendakynsléoar (F1) meadra sem fengu lyfjagjof 4 medgongu
vid aetlada utsetningu sem var allt ad 2 f6ld MRHD. Hja F1 afkvemum madra sem fengu lyfjagjof a
mjolkurgjafartimabili dro ur pyngd afkveema sem var i samraemi vid seinkun kynproska. NOAEL fyrir
vOxt og proska afkvaema er vio alteeka utsetningu sem er 0,6 f6ld klinisk utsetning vid MRHD.

6. LYFJAGERPARFRADPILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Stofn

Sitronusyrueinhydrat (E330)

Natriumsitrat (E331)

Polysorbat 80 (E433)

Stkrosi

6.2 Osamrymanleiki

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

Orofid hettuglas

4 ar

Eftir bléndun

Synt hefur verid fram 4 efna-og edlisfraedilegan stodugleika vid notkun 1 4 klst. vido 30°C.

Ut fra 6rverufraedilegu sjonarmidi 4 ad nota lyfid tafarlaust eda ekki lengur en 4 kist. eftir bléndun.

Ef pao er ekki notad tafarlaust er geymslutimi medan a4 notkun stendur og geymsluskilyrdi fyrir notkun
4 abyrgd notanda.

6.4 Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid i keaeli (2°C - 8°C). Ma ekki frjosa.
Geymid i upprunalegum umbadum til varnar gegn ljdsi.

Geymsluskilyrdi eftir blondun lyfsins, sja kafla 6.3.
6.5 Gerd ilats og innihald

Winrevair 45 mg stungulyfsstofn, lausn

2 ml hettuglas ur gleri af tegund I innsiglad med bromodbutyl gimmitappa med pdlymer hid og
alinnsigli med limoénugranu pdlyprépylen smelluloki, sem inniheldur 45 mg af sotatercepti.

Winrevair 60 mg stungulyfsstofn, lausn

2 ml hettuglas ur gleri af tegund I innsiglad med bromdbutyl gimmitappa med polymer huo og
alinnsigli med vinraudu polypropylen smelluloki, sem inniheldur 60 mg af sotatercepti.

Winrevair stungulyfsstofn, lausn er faanlegt i eftirfarandi pakkningasterdum:

- Pakkningu med 1 hettuglasi med 45 mg af stofni

- Pakkningu med 2 hettuglésum med 45 mg af stofni

- Pakkningu med 1 hettuglasi med 60 mg af stofni

- Pakkningu med 2 hettuglésum med 60 mg af stofni
Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medohéndlun

Val 4 videigandi pakkningu

Ef pyngd sjuklings krefst notkunar tveggja 45 mg eda tveggja 60 mg hettuglasa, 4 ad nota pakkningu
sem inniheldur 2 hettuglds 1 stad tveggja pakkninga med 1 hettuglasi hvort til ad draga ur porf a
morgum inndelingum (sja kafla 6.5).

Leidbeiningar um bléndun og lyfjagjof

Winrevair stungulyfsstofn, lausn 4 ad blanda fyrir notkun og gefa sem staka inndaelingu i samrami vid
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pyngd sjuklings (sja kafla 4.2).

Blondun
- Takid pakkninguna tr keeli og bidid 1 15 minutur til pess ad lyfid nai stofuhita fyrir undirbuning.
- Sko0id hettuglasid til ad vera viss um ad lyfid sé ekki komid fram yfir fyrningardagsetningu.
Stofninn 4 ad vera hvitur/beinhvitur og getur litid ut eins og heil eda brotin kaka.
- Takid lokid af hettuglasinu med stofninum og strjukio af tappanum med sprittpurrku.
- Blandid innihald hettuglassins med s&fdou vatni:
e Sprautid 1,0 ml af s&fdu vatni { hvert hettuglas med 45 mg af Winrevair
e Sprautid 1,3 ml af s@fdu vatni { hvert hettuglas med 60 mg af Winrevair
Eftir blondun faest skammtur ar 45 mg hettuglasi sem er adeins allt ad 0,9 ml af lyfi og ar 60 mg
hettuglasi faest skammtur sem er adeins allt ad 1,2 ml af lyfi. Endanlegur styrkur eftir bléndun er
50 mg/ml.
- byrlid hettuglasinu geetilega til ad blanda lyfid. Ekki hrista.
- Latio hettuglasid standa i allt ad 3 minutur til pess ad losna vid loftbolurnar.
- Skodid blondudu lausnina. Pegar hun er alveg blondud 4 hun ad vera teer til dpallysandi og
litlaus til 6rlitid bringul og an kekkja og éblandads stofns.
- Ef pakkning med tveimur hettuglosum hefur verid avisad eru skrefin i pessum kafla endurtekin
fyrir undirbuning seinna hettuglassins.
- Notid blondudu lausnina eins fljétt og haegt er, ekki sidar en 4 klst. eftir blondun.

Lyfjagjof

Winrevair 4 ad gefa sem staka inndelingu undir huo.

- Adur en skammtasprautan er undirbiiin 4 ad skoda bléndudu lausnina. Blandada lausnin 4 ad
vera teer til opallysandi og litlaus til 6rlitid bringul og an kekkja og éblandads stofns.

- Dragid upp videigandi skammt til inndalingar ar einu eda tveimur hettuglosum , fer eftir pyngd
sjuklingsins.

- Veljid stungustad 4 kvid (a.m.k. 5 cm fra nafla), ofanverdu leri eda upphandlegg og purrkio
med sprittpurrku. Veljid nyjan stad fyrir hverja inndelingu, sem er ekki med 6rum, vidkvemur
eda marinn.

- Inndeling er gerd undir huo.

- Fleygio tomu sprautunni. Ekki ma nota sprautuna aftur.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda urgangi i samraeemi vid gildandi reglur.

Sja kafla 4.4 fyrir leiobeiningar um rekjanleika liffraedilegra lyfja.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Holland

8. MARKADSLEYFISHAFI
EU/1/24/1850/005
EU/1/24/1850/006

EU/1/24/1850/007
EU/1/24/1850/008
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9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 22. agust 2024

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu https://www.ema.europa.eu og 4
vef Lyfjastofnunar https://www.serlyfjaskra.is.
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VIDAUKI 11
FRAMLEIDENDUR LiFFRADILEGRA VIRKRA EFNA OG
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIDPSLU OG
NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG
VERKUN VID NOTKUN LYFSINS

43



A.  FRAMLEIDENDUR LIFFRADILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIDENDUR SEM
ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda liffredilegra virkra efna

Abbvie Bioresearch Center
100 Research Drive
Worcester, MA 01605
Bandarikin

Samsung Biologics Co. Ltd
300 Songdo Bio-Daero,
Yeonsu-Gu, Incheon, 21987,
Sudur-Koérea

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Holland

B. FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG NOTKUN
Avisun lyfsins er had sérstskum takmorkunum (sja vidauka I: Samantekt 4 eiginleikum lyfs,
kafla 4.2).

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKADSLEYFIS

o Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR)

Skilyroi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram 1 lista yfir
vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) i
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfeerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

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

. Azetlun um ahzettustjérnun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgeroum sem krafist er, sem og 6drum radstéfunum eins og
fram kemur { detlun um ahattustjornun i kafla 1.8.2 1 markadsleyfinu og 6llum uppferslum 4 aatlun
um dhattustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfaerda detlun um ahattustjérnun:
* Ad beidni Lyfjastofnunar Evrdpu.
» DPegar dhettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist { kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga a hlutfalli &vinnings/ahattu eda vegna
pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun ahaettu) nast.
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VIDAUKI 11T

ALETRANIR OG FYLGISEPILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AP KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM — YTRI ASKJA —

Sett med einu 45 mg hettuglasi

1. HEITI LYFS

Winrevair 45 mg stungulyfsstofn og leysir, lausn
sotatercept

2. VIRK(T) EFNI

Hvert hettuglas inniheldur 45 mg sotatercept. Styrkur blandadrar lausnar er 50 mg/ml og haegt er ad
draga upp 0,9 ml.

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: sitronusyrueinhydrat (E330), natriumsitrat (E331), polysorbat 80 (E433), stikrosi, vatn
fyrir stungulyf.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyfsstofn og leysir, lausn

1 hettuglas 45 mg (stofn), 1 afyllt sprauta (leysir), 1 millistykki 4 hettuglas, 1 skammtasprauta, 1 nal,
4 sprittpurrkur

5.  ADFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Til notkunar undir hud.
Lesio fylgisedilinn og baklinginn fyrir notkun.
Einnota.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING
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EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI

Geymid i keeli (2°C — 8°C). M4 ekki frjosa.
Geymi0 i upprunalegum umbtdum til varnar gegn 1j6si.

10. S,ERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VID,F(")RGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Holland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/24/1850/001

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Winrevair 45 mg

‘ 17. EINKVZAEMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

‘ 18. EINKVZAEMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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19. ANNAD - UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRA SPELDI
OSKJUNNAR

Efri bakki
Innihald efri bakkans er fyrir blondun lyfsins.

A Hettuglas med lyfi

B Afyllt sprauta (leysir)
C Millistykki & hettuglas

F Sprittpurrkur

Lyftid hér

Lyftio hér

D

Nedri bakki
Innihald nedri bakkans er fyrir inndaelingu lyfsins.

D —Nal
E — Skammtasprauta fyrir inndaelingu

F — Sprittpurrkur

ﬂ Lyftid hér

o
L

Lyftio hér

N

Mikilvaegt: EkKi nota Winrevair fyrr en heilbrigdisstarfsmadurinn hefur synt pér eda
umonnunaradila hvernig rétt er stadid ad undirbuningi og inndalingu lyfsins. Lestu
notkunarleiobeiningarnar fyrir notkun Winrevair.
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LAGMARKSUPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A EFRI BAKKANUM |
OSKJUNNI

Sett med einu 45 mg hettuglasi

[1. HEITI LYFS OG iIKOMULEID(IR)

| 2. ADPFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

|4 LOTUNUMER

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

| 6. ANNAD

TOQ W >

Lyftio hér
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LAGMARKSUPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A NEDRI BAKKANUM |
OSKJUNNI

Sett med einu 45 mg hettuglasi

[1. HEITI LYFS OG iIKOMULEID(IR)

| 2. ADPFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

|4 LOTUNUMER

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

| 6. ANNAD

Hm Y

Lyftid hér
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LAGMARKSUPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A MIDA A HETTUGLASI

Sett meo einu 45 mg hettuglasi

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Winrevair 45 mg stungulyfsstofn
sotatercept
s.C.

| 2. APFERD VIP LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

45 mg

6. ANNAD

MSD
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LAGMARKSUPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A AFYLLTU SPRAUTUNNI

Sett meo einu 45 mg hettuglasi

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Leysir fyrir Winrevair 45 mg

| 2. ADPFERD VIP LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

S. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

1 ml

6. ANNAD

MSD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM — YTRI ASKJA

Sett med tveimur 45 mg hettuglosum

1. HEITI LYFS

Winrevair 45 mg stungulyfsstofn og leysir, lausn
sotatercept

2. VIRK(T) EFNI

Hvert hettuglas inniheldur 45 mg sotatercept. Styrkur blandadrar lausnar er 50 mg/ml og haegt er ad
draga upp 1,8 ml.

3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: sitrénusyrueinhydrat (E330), natriumsitrat (E331), polysorbat 80 (E433), sukroési, vatn
fyrir stungulyf.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyfsstofn og leysir, lausn

2 hettuglos 45 mg (stofn), 2 afylltar sprautur (leysir), 2 millistykki & hettuglas, 1 skammtasprauta,
1 nal, 8 sprittpurrkur

90 mg

5.  ADFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Til notkunar undir hud.
Lesio fylgisedilinn og baklinginn fyrir notkun.
Einnota.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

|7 ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING
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EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i keeli (2°C — 8°C). Ma ekki frjdsa.
Geymid i upprunalegum umbadum til varnar gegn ljdsi.

10. SERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID F ORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Holland

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/24/1850/002

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Winrevair 2 x 45 mg

‘ 17. EINKVZAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

‘ 18. EINKVZAEMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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19. ANNAD - UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRA SPELDI
OSKJUNNAR

Efri bakki
Innihald efri bakkans er fyrir blondun lyfsins.

A Hettuglas med lyfi

B Afyllt sprauta (leysir)
C Millistykki & hettuglas
F Sprittpurrkur

Sett

Lyftio hér

Nedri bakki
Innihald nedri bakkans er fyrir inndaelingu lyfsins.

D —Nal
E — Skammtasprauta fyrir inndelingu

F — Sprittpurrkur

m Lyftio hér
2 ",
}

'

Lyftid hér
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Mikilvaegt: EKKi nota Winrevair fyrr en heilbrigdisstarfsmadurinn hefur synt pér eda
umonnunaradila hvernig rétt er stadid ad undirbuningi og inndelingu lyfsins. Lestu
notkunarleiobeiningarnar fyrir notkun Winrevair.
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LAGMARKSUPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A EFRI BAKKANUM |
OSKJUNNI

Sett med tveimur 45 mg hettuglosum

[1. HEITI LYFS OG iIKOMULEID(IR)

| 2. ADPFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

|4 LOTUNUMER

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

| 6. ANNAD

Sett 1
12 A
1/2B
12C

F

Sett 2
2/2 A
2/2 B
2/2 C

Lyftio hér
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LAGMARKSUPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A NEDRI BAKKANUM |
OSKJUNNI

Sett med tveimur 45 mg hettuglosum

[1. HEITI LYFS OG iIKOMULEID(IR)

| 2. ADPFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

|4 LOTUNUMER

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

| 6. ANNAD

Hm Y

Lyftid hér
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LAGMARKSUPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A MIDA A HETTUGLASI

Sett med tveimur 45 mg hettuglosum

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Winrevair 45 mg stungulyfsstofn
sotatercept
s.C.

| 2. APFERD VIP LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

45 mg

6. ANNAD

MSD
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LAGMARKSUPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A MIPDA A AFYLLTU
SPRAUTUNNI

Sett med tveimur 45 mg hettuglosum

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Leysir fyrir Winrevair 45 mg

| 2. ADPFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

S. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

1 ml

6. ANNAD

MSD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM - YTRI ASKJA

Sett med einu 60 mg hettuglasi

1. HEITI LYFS

Winrevair 60 mg stungulyfsstofn og leysir, lausn
sotatercept

2. VIRK(T) EFNI

Hvert hettuglas inniheldur 60 mg sotatercept. Styrkur blandadrar lausnar er 50 mg/ml og haegt er ad
draga upp 1,2 ml.

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: sitronusyrueinhydrat (E330), natriumsitrat (E331), polysorbat 80 (E433), stkrosi, vatn
fyrir stungulyf.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyfsstofn og leysir, lausn

1 hettuglas 60 mg (stofn), 1 afyllt sprauta (leysir), 1 millistykki 4 hettuglas, 1 skammtasprauta, 1 nal,
4 sprittpurrkur

60 mg

5.  ADFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Til notkunar undir hud.
Lesio fylgisedilinn og baklinginn fyrir notkun.
Einnota.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

|7 ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING
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EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i keeli (2°C — 8°C). Ma ekki frjosa.
Geymid i upprunalegum umbadum til varnar gegn ljdsi.

10. SERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID F ORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Holland

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/24/1850/003

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Winrevair 60 mg

‘ 17. EINKVZAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

‘ 18. EINKVZAEMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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19. ANNAD - UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRA SPELDI
OSKJUNNAR

Efri bakki
Innihald efri bakkans er fyrir blondun lyfsins.

A Hettuglas med lyfi

B Afyllt sprauta (leysir)
C Millistykki & hettuglas

F Sprittpurrkur

Lyftid hér

Lyftio hér

D

Nedri bakki
Innihald nedri bakkans er fyrir inndaelingu lyfsins.

D —Nal
E — Skammtasprauta fyrir inndaelingu

F — Sprittpurrkur

ﬂ Lyftid hér

o
L

Lyftio hér

N

Mikilvaegt: EkKi nota Winrevair fyrr en heilbrigdisstarfsmadurinn hefur synt pér eda
umonnunaradila hvernig rétt er stadid ad undirbuningi og inndalingu lyfsins. Lestu
notkunarleiobeiningarnar fyrir notkun Winrevair.
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LAGMARKSUPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A EFRI BAKKANUM |
OSKJUNNI

Sett med einu 60 mg hettuglasi

[1. HEITI LYFS OG iIKOMULEID(IR)

| 2. ADPFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

|4 LOTUNUMER

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

| 6. ANNAD

TOQ W >

Lyftio hér
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LAGMARKSUPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A NEDRI BAKKANUM i
OSKJUNNI

Sett med einu 60 mg hettuglasi

[1. HEITI LYFS OG iIKOMULEID(IR)

| 2. ADPFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

|4 LOTUNUMER

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

| 6. ANNAD

Hm Y

Lyftid hér
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LAGMARKSUPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A MIDA A HETTUGLASI

Sett meo einu 60 mg hettuglasi

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Winrevair 60 mg stungulyfsstofn
sotatercept
s.C.

| 2. APFERD VIP LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

60 mg

6. ANNAD

MSD
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LAGMARKSUPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A MIPDA A AFYLLTU
SPRAUTUNNI

Sett med einu 60 mg hettuglasi

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Leysir fyrir Winrevair 60 mg

| 2. ADPFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

S. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

1,3 ml

6. ANNAD

MSD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM — YTRI ASKJA

Sett med tveimur 60 mg hettuglosum

1. HEITI LYFS

Winrevair 60 mg stungulyfsstofn og leysir, lausn
sotatercept

2. VIRK(T) EFNI

Hvert hettuglas inniheldur 60 mg sotatercept. Styrkur blandadrar lausnar er 50 mg/ml og hagt er ad
draga upp 2,4 ml.

3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: sitrénusyrueinhydrat (E330), natriumsitrat (E331), polysorbat 80 (E433), sukrési, vatn
fyrir stungulyf.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyfsstofn og leysir, lausn

2 hettuglos 60 mg (stofn), 2 afylltar sprautur (leysir), 2 millistykki & hettuglas, 1 skammtasprauta,
1 nal, 8 sprittpurrkur

5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG iIKOMULEID(IR)

Til notkunar undir hud.
Lesio fylgisedilinn og baklinginn fyrir notkun.
Einnota.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF
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8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI

Geymid i keeli (2°C — 8°C). Ma ekki frjosa.
Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn 1jdsi.

10. S,ERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VID,F(")RGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Holland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/24/1850/004

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Winrevair 2 x 60 mg

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

‘ 18. EINKVZAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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19. ANNAD - UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRA SPELDI
OSKJUNNAR

Efri bakki
Innihald efri bakkans er fyrir blondun lyfsins.

A Hettuglas med lyfi

B Afyllt sprauta (leysir)
C Millistykki 4 hettuglas
F Sprittpurrkur

Lyftid hér

Nedri bakki
Innihald nedri bakkans er fyrir inndaelingu lyfsins.

D —Nal
E — Skammtasprauta fyrir inndaelingu

F — Sprittpurrkur

m Lyftid hér
|

'

Lyftio hér
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Mikilvaegt: EKKi nota Winrevair fyrr en heilbrigdisstarfsmadurinn hefur synt pér eda
umonnunaradila hvernig rétt er stadid ad undirbuningi og inndelingu lyfsins. Lestu
notkunarleiobeiningarnar fyrir notkun Winrevair.
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LAGMARKSUPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A EFRI BAKKANUM |
OSKJUNNI

Sett med tveimur 60 mg hettuglosum

[1. HEITI LYFS OG iIKOMULEID(IR)

| 2. ADPFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

|4 LOTUNUMER

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

| 6. ANNAD

Sett 1
12 A
12B
12C

F

Sett 2
2/2 A
2/2 B
2/2 C

Lyftid hér
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LAGMARKSUPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A NEDRI BAKKANUM i
OSKJUNNI

Sett med tveimur 60 mg hettuglosum

[1. HEITI LYFS OG iIKOMULEID(IR)

| 2. ADPFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

|4 LOTUNUMER

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

| 6. ANNAD

D
E
F

Lyftio hér
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LAGMARKSUPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A MIPDA A HETTUGLASI

Sett med tveimur 60 mg hettuglosum

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Winrevair 60 mg stungulyfsstofn
sotatercept
s.C.

| 2. ADPFERD VIP LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

60 mg

6. ANNAD

MSD

75



LAGMARKSUPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A AFYLLTU SPRAUTUNNI

Sett med tveimur 60 mg hettuglosum

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Leysir fyrir Winrevair 60 mg

| 2. ADPFERD VIP LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

S. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

1,3 ml

6. ANNAD

MSD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM - YTRI ASKJA

Pakkning med einu 45 mg hettuglasi

1. HEITI LYFS

Winrevair 45 mg stungulyfsstofn, lausn
sotatercept

2. VIRK(T) EFNI

Hvert hettuglas inniheldur 45 mg sotatercept. Styrkur blandadrar lausnar er 50 mg/ml og haegt er ad
draga upp 0,9 ml.

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: sitronusyrueinhydrat (E330), natriumsitrat (E331), polysorbat 80 (E433), sukrosi.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyfsstofn, lausn

1 hettuglas 45 mg

45 mg

—
—

5. ADPFERD VIDP LYFJAGJOF OG iIKOMULEID(IR)

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

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

7. ONNUR SERSTOK VARNADPARORD, EF MED PARF

8. FYRNINGARDAGSETNING
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EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI

Geymid i keeli (2°C — 8°C). M4 ekki frjosa.
Geymi0 i upprunalegum umbtdum til varnar gegn 1j6si.

10. S,ERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VID,F(")RGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Holland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/24/1850/005

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Fallist hefur verio & rok fyrir undanpagu fra krofu um blindraletur

‘ 17. EINKVZAEMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

18. EINKVZAEMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKSUPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A MIDA A HETTUGLASI

Pakkning med einu 45 mg hettuglasi

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Winrevair 45 mg stungulyfsstofn
sotatercept
s.C.

| 2. APFERD VIP LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

45 mg

6. ANNAD

MSD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM — YTRI ASKJA

Pakkning med tveimur 45 mg hettuglosum

1. HEITI LYFS

Winrevair 45 mg stungulyfsstofn, lausn
sotatercept

2. VIRK(T) EFNI

Hvert hettuglas inniheldur 45 mg sotatercept. Styrkur blandadrar lausnar er 50 mg/ml og hagt er ad
draga upp 1,8 ml.

3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: sitrénusyrueinhydrat (E330), natriumsitrat (E331), polysorbat 80 (E433), sukrosi.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyfsstofn, lausn

2 hettuglos 45 mg

5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG iIKOMULEID(IR)

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

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli (2°C — 8°C). M4 ekki frjosa.
Geymi0 i upprunalegum umbtdum til varnar gegn 1j6si.

10. SERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VID F ORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Holland

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/24/1850/006

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Fallist hefur verid & rok fyrir undanpagu fra krofu um blindraletur

‘ 17. EINKVZAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

18. EINKVZAEMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKSUPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A MIDA A HETTUGLASI

Pakkning med tveimur 45 mg hettuglésum

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Winrevair 45 mg stungulyfsstofn
sotatercept
s.C.

| 2. ADPFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

S. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

45 mg

6. ANNAD

MSD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM — YTRI ASKJA

Pakkning med einu 60 mg hettuglasi

1. HEITI LYFS

Winrevair 60 mg stungulyfsstofn, lausn
sotatercept

2. VIRK(T) EFNI

Hvert hettuglas inniheldur 60 mg sotatercept. Styrkur blandadrar lausnar er 50 mg/ml og hagt er ad
draga upp 1,2 ml.

3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: sitrdnusyrueinhydrat (E330), natriumsitrat (E331), polysorbat 80 (E433), sukrosi

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyfsstofn, lausn

1 hettuglas 60 mg

60 mg

5.  ADFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

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

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i keeli (2°C — 8°C). Ma ekki frjosa.
Geymid i upprunalegum umbadum til varnar gegn ljdsi.

10. SERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID F ORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Holland

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/24/1850/007

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Fallist hefur verid & rok fyrir undanpagu fra krofu um blindraletur

‘ 17. EINKVAEMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

18. EINKVZAEMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKSUPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A MIDA A HETTUGLASI

Pakkning med einu 60 mg hettuglasi

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Winrevair 60 mg stungulyfsstofn
sotatercept
s.C.

| 2. APFERD VIP LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

60 mg

6. ANNAD

MSD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM — YTRI ASKJA

Pakkning med tveimur 60 mg hettuglosum

1. HEITI LYFS

Winrevair 60 mg stungulyfsstofn, lausn
sotatercept

2. VIRK(T) EFNI

Hvert hettuglas inniheldur 60 mg sotatercept. Styrkur blandadrar lausnar er 50 mg/ml og hagt er ad
draga upp 2,4 ml.

3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: sitrdnusyrueinhydrat (E330), natriumsitrat (E331), polysorbat 80 (E433), sukrosi

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyfsstofn, lausn

2 hettuglos 60 mg

5. ADPFERD VIDP LYFJAGJOF OG iIKOMULEID(IR)

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

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli (2°C — 8°C). M4 ekki frjosa.
Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn 1jdsi.

10. SERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VID F ORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Holland

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/24/1850/008

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Fallist hefur verid & rok fyrir undanpagu fra krofu um blindraletur

17. EINKVZAEMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

18. EINKVZAEMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKSUPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A MIDA A HETTUGLASI

Pakkning med tveimur 60 mg hettuglosum

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Winrevair 60 mg stungulyfsstofn
sotatercept
s.C.

| 2. APFERD VIP LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

60 mg

6. ANNAD

MSD
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B. FYLGISEDILL
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir sjikling

Winrevair 45 mg stungulyfsstofn og leysir, lausn
Winrevair 60 mg stungulyfsstofn og leysir, lausn
sotatercept

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

Lesio allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfid. [ honum eru mikilvaegar

upplysingar.

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

- Leitio til leknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfredingsins ef porf er 4 frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verio avisad til persénulegra nota. Ekki mé gefa pad 60rum. Pad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjukdomseinkenni sé ad raeda.

- Latio leekninn, lyfjafraeding eda hjukrunarfredinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgiseoli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

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

Hvernig nota 4 Winrevair

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Winrevair

Pakkningar og adrar upplysingar

SNk W

1. Upplysingar um Winrevair og vio hverju pad er notad
Winrevair inniheldur virka efnid sotatercept.

Pad er notad asamt 60rum medferdum vid lungnahaprystingi hja fulloronum. Lungnahaprystingur er
tegund has blédprystings i lungnaslagaedum. Vid lungnahaprysting verda pessar adar prengri sem
gerir pad erfidara ad dela blodi i gegnum pessar @dar og veldur pannig einkennum eins og preytu,
sundli og 6ndunarerfidleikum.

Winrevair vinnur 4 orsokum lungnahaprystings sem valda prengingu &da i lungunum sem audveldar
hjartanu a0 deela bl6di til lungnanna og haegir 4 framgangi sjikdémsins. Lyfid getur dregid ur
einkennum lungnahdprystings, hjalpad pér ad lifa lengur og dregid r porf fyrir lungnaigreedslu eda
sjukrahusinnlogn vegna lungnahaprystings.

2. Adur en byrjao er ado nota Winrevair

Ekki m4 nota Winrevair

- ef um er ad reda ofnami fyrir sotatercepti eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

- ef fj6ldi blooflagna { blodinu er itrekad mjog lagur.

Varnadarord og varudarreglur
Winrevair getur aukid magn hemdglobins i blooi, faekkad bléoflogum i bl6di eda aukid heettuna a

bledingu.

Leitid rada hja lakninum eda lyfjafraeedingi a0ur en Winrevair er notad ef pu ert med:
- hatt gildi hemaéglobins i blooi (protein { raudum blédkornum sem flytur surefni).

90



betta getur aukid likur 4 myndun blddtappa sem getur stiflad blddadar. Lacknirinn athugar gildi
hemoglobins reglulega med blédpréfum fyrir hvern skammt vid fyrstu 5 skammta Winrevair
eda lengur ef porf krefur og reglulega medan 4 notkun lyfsins stendur.

- faekkun blooflagna i bl6oi (blodfrumur sem studla ad blédstorknun).
betta getur ordio til pess ad mar kemur audveldlega fram, langvarandi bleding Gr sarum og
blodnasir. Lakninn athugar fjolda blooflagna reglulega med blodprofum fyrir hvern skammt vid
fyrstu 5 skammta Winrevair eda lengur ef porf krefur og reglulega medan a notkun lyfsins
stendur. Ef fjoldi blédflagna 1 blodi er itrekad mjog lagur getur verid ad laeknirinn hefji ekki
meoferd.

- teikn og einkenni alvarlegra bladinga:

e vidvarandi héfudverkur e harautt bl60 vid uppkost eda hosta
e Ogledi e vidvarandi krampi 1 kvid

e slappleiki e verulegur bakverkur

e gvartar eda tjorukenndar heegdir e OGedlilega miklar tidablaedingar.

e Dbl6d i haegdoum

bessi teikn og einkenni alvarlegra blaedinga geta komiod fram ef pu tekur Winrevair og auknar
likur eru ef pu tekur Winrevair samhlida akvednum lyfjum. Leeknirinn upplysir pig um hvernig
pu getur pekkt pessi teikn og einkenni. bu skalt reeda vio leekninn ef eitthvert pessara teikna eda
einkenna kemur fram. Alvarlegar bledingar geta leitt til sjakrahusinnlagna, p6rf a bl6ogjof eda
annarra medferda og geta verio lifshattulegar.

Born og unglingar
Ekki mé gefa bérnum og unglingum yngri 18 ara lyfid. Ekki er vitad hvort lyfid sé 6ruggt og hafi ahrif
hja peim sem eru yngri en 18 ara.

Notkun annarra lyfja samhlioa Winrevair
Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um 611 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Medganga, brjostagjof og frjosemi
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum
eoda lyfjafraedingi adur en lyfid er notad.

Medganga:
Winrevair getur skadad fostur.

Lyfid er ekki atlad til notkunar 4 medgongu. Leknirinn 4 ad gera pungunarprof 4dur en medferd hefst
og pu att ad nota drugga getnadarvorn medan a medferd stendur og i a.m.k. 4 manudi eftir sidasta
skammt af Winrevair. Leitadu rada hja lekninum eda lyfjafredingi um getnadarvarnir sem haefa pér.

Lattu leekninn tafarlaust vita ef pti verdur pungud eda ef pu heldur ad pu sért pungud medan a notkun
lyfsins stendur.

Brjostagjof:

Ekki er pekkt hvort Winrevair skilst ut { brjéstamjolk. bu skalt ekki vera med barn 4 brjosti medan a
medferd stendur og i a.m.k. 4 méanudi eftir sidasta skammt af Winrevair. Leitadu rdda hja lekninum
eoa lyfjafraedingi hvernig best sé ad nera barnid.

Frjosemi:
Winrevair getur dregid Ur frjosemi hja konum og korlum.

Akstur og notkun véla
Oliklegt er ad lyfid hafi ahrif & haefhni til akstur og notkunar véla.
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Winrevair inniheldur natrium
Lyfi0 inniheldur minna en 1 mmdl (23 mg) af natrium 1 hverjum skammti, p.e.a.s. er sem neest
natriumlaust.

Winrevair inniheldur polysorbat 80
Lyfi0 inniheldur 0,20 mg af polysorbat 80 i hverjum ml af blandadri lausn. Polysorbot geta valdid
ofnemisvidbrogdum. Latid lekninn vita ef pu ert med pekkt ofnaemi.

3. Hvernig nota 4 Winrevair

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn, lyfjafreedingur eda hjukrunarfredingurinn hefur sagt til um. Ef
ekki er ljost hvernig nota a lyfio skal leita upplysinga hja lekninum, lyfjafredingi eda
hjukrunarfredingnum.

R4016g0 skammtadzetlun er ein inndeling & 3 vikna fresti.

Skammtar

- Skammtur Winrevair fer eftir likamspyngd og bl6dpréfum. Pu munt hefja medferdina med
0,3 mg/kg skammti sem verdur svo aukinn i 0,7 mg/kg.

- Laknirinn segir pér hve mikid Winrevair 4 ad nota og hvener. Pad er mjog mikilvegt ad fylgja
leidbeiningum fra lekninum.

- Ekki nota Winrevair oftar en samkvemt fyrirmalum leeknisins. Ef ekki er 1jost hvenar 4 ad nota
Winrevair skaltu tala vid leekninn eda lyfjafraeding.

Lzeknirinn fylgist med skammtinum

- Laeknirinn mun taka bléoprof fyrir hvern skammt vid fyrstu 5 skammtana eda lengur ef porf
krefur og reglulega medan a notkun Winrevair stendur. Pad er til pess ad leeknirinn geti fylgst
med pér og fundid sem bestan skammt fyrir pig.

- Laknirinn getur breytt skammtinum, seinkad medferd eda hatt medferd eftir pvi hvernig pu
svarar medferd med Winrevair.

Hvernig 4 ad nota Winrevair

Winrevair er gefid med inndelingu undir hud, eingéngu & pessa inndelingarstadi:
e kvio, am.k. 5 cm frd nafla, eda
e ofanvert leeri

Athugaou: Ef leeknirinn eda hjukrunarfredingurinn gefa inndelinguna geta pau einnig gefio hana i
upphandlegg par sem pau hafa fengid pjalfun i ad gefa inndelinguna a réttan hatt.

Adur en byrjad er ad nota Winrevair
- Efleknirinn dkvedur ad pi eda umdnnunaradilinn getid gefid inndelingu med Winrevair
heima att pu og umoénnunaradilinn ad fa pjalfun. Med pjalfuninni er kennt hvernig rétt er
stadid ad undirbuningi og inndelingu Winrevair. Ekki reyna ad gefa Winrevair fyrr en
leekninn hefur synt hvernig eigi ad gera pad a réttan hatt.
- Leeknirinn segir pér hve mikid Winrevair 4 ad nota og hvenaer.
- Lestu sérstakan baekling ,,Notkunarleidbeiningar* sem fylgir Winrevair.

Ef notadur er minni eda steerri skammtur en meaelt er fyrir um
Ef bt notar minna eda meira af Winrevair en pu att ad gera skaltu tala vid leekninn eda lyfjafreding.

Ef gleymist ad nota Winrevair

Ef pu gleymir ad nota avisadan skammt af Winrevair og innan vid 3 dagar eru fra pvi pu attir ad nota
hann, skaltu nota hann tafarlaust og fylgja upprunalegri dztlun fyrir naesta skammt. Ef pt missir af
avisudum skammti af Winrevair og meira en 3 dagar eru frd pvi pu attir ad nota hann, parf ad breyta
skammtadatlun, radferdu pig vid lakninn eda lyfjafreeding.
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Ef heett er a0 nota Winrevair
bu skalt ekki breyta skammtinum eda heatta notkun Winrevair 4n pess ad reda vid lekninn.

Leitio til leeknisins, lyfjafredings eda hjukrunarfraedingsins ef porf er & frekari upplysingum um
notkun lyfsins.

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

Alvarlegar aukaverkanir:
Leitadu tafarlaust til leeknisins eda lyfjafraedings ef pu tekur eftir:
e Mari sem kemur audveldlega fram, langvarandi blaedingu ur sari og blé6dndsum. betta geta verid
merki um feekkun blodflagna (blodflagnafed). betta kemur fram i blodprofum.

Auk pess gerir l&knirinn reglulega bl6oprof til ad athuga hvort pu sért med:
e Hatt gildi hemoglébins.

Alvarlegar aukaverkanir fyrir ofan geta komio fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum.

Adrar hugsanlegar aukaverkanir:
Leitadu til leeknisins eda lyfjafreding ef eitthvad af eftirfarandi kemur fram:

Mjog algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum):
Hofudverkur

Blodnasir

Haraodaslit (hareodavikkun)

Nidurgangur

Sundl

Huoutbrot

Blaeoing fra tannholdi

Bakverkur

Blaeoding i meltingarvegi (maga, pormum eda endaparmi) sem getur komio fram sem bldoug
uppkost eda blod i haegdum

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):
e Har bléoprystingur
Ho6rundsrodi
Ljosar eda hvitar skellur 4 hudinni (vanlitun hadar)
KI140i 4 stungustad
bvagferasyking (i nyrum, pvagblodru eda pvagras) sem getur valdid verkjum { mjobaki eda
kvid og svida vid pvaglat
e Vidkvemar &dar eda edavikkun i ristli (edavikkunarsepi i ristli)

Sjaldgefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):
e Samveita innan lungna (&stand par sem blod berst framhja hefobundinni leid um lungun sem
getur leitt til minna stirefnisfleedis um likamann)

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aetla tidni ut fra fyrirliggjandi gognum)
e Uppsodfnun 4 vokva sem umlykur hjartad (vokvaséfnun i gollurshuisi)

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn, lyfjafraeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 { pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint
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samkveemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er hagt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a4 Winrevair
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfio eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er a hettuglasinu og 6skjunni 4 eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid 1 keeli (2°C°—°8°C). M4 ekki frjésa. Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn 1josi.

Gefa 4 lyfi0 strax eftir blondun stofnsins med sefdu vatni fyrir stungulyf en eigi sidar en 4 klst. eftir
blondun.

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

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Winrevair inniheldur
- Virka efnid er sotatercept. Hvert hettuglas inniheldur 45 mg eda 60 mg af sotatercepti. Eftir
bléndun inniheldur hver ml af lausn 50 mg af sotatercepti.
- Onnur innihaldsefni eru
. Stofn: sitronusyrueinhydrat (E330), natriumsitrat (E331) (sja kafla 2 Winrevair inniheldur
natrium), polysorbat 80 (E433) (sja kafla 2 Winrevair inniheldur polysorbat 80) og
sukrosi.
. Leysir: vatn fyrir stungulyf.

Lysing a utliti Winrevair og pakkningastzeroir

Winrevair er stungulyfsstofn og leysir, lausn (stungulyfsstofn). Hvitur/beinhvitur stofn er i 2 ml
glerhettuglasi med 45 mg eda 60 mg af sotatercepti. Leysirinn er tert og litlaust vatn fyrir stungulyf i
afylltri sprautu meod 1 ml eda 1,3 ml.

Winrevair 45 mg er faanlegt i:
- Pakkningu med 1 hettuglasi 45 mg (stofn), 1 afylltri sprautu 1,0 ml (leysir), 1 millistykki a
hettuglas, 1 skammtasprautu, 1 nal og 4 sprittpurrkum.
- Pakkningu med 2 hettuglésum 45 mg (stofn), 2 afylltum sprautum 1,0 ml (leysir),
2 millistykkjum 4 hettuglas, 1 skammtasprautu, 1 nal og 8 sprittpurrkum.

Winrevair 60 mg er faanlegt i:
- Pakkningu med 1 hettuglasi 60 mg (stofn), 1 afylltri sprautu 1,3 ml (leysir), 1 millistykki a
hettuglas, 1 skammtasprautu, 1 nal og 4 sprittpurrkum.
- Pakkningu med 2 hettuglosum 60 mg (stofn), 2 afylltum sprautum 1,3 ml (leysir),
2 millistykkjum 4 hettuglas, 1 skammtasprautu, 1 nal og 8 sprittpurrkum.

Markadsleyfishafi og framleidandi
Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Holland

Hafid samband vid fulltrua markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:
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Belgié/Belgique/Belgien
MSD Belgium

Tél/Tel: +32(0)27766211
dpoc_belux@msd.com

Bbarapus

Mepxk Ilapn u Joym bearapus EOO/]
Tem.: +359 2 819 3737
info-msdbg@msd.com

Ceska republika

Merck Sharp & Dohme s.r.o.
Tel.: +420 277 050 000
dpoc_czechslovak@msd.com

Danmark

MSD Danmark ApS
TIf.: +45 4482 4000
dkmail@msd.com

Deutschland

MSD Sharp & Dohme GmbH
Tel.: +49 (0) 89 20 300 4500
medinfo@msd.de

Eesti

Merck Sharp & Dohme OU
Tel: +372 614 4200
dpoc.estonia@msd.com

EXpLGoa

MSD A.QO.E.E.

TnA: +30 210 98 97 300
dpoc.greece@msd.com

Espaiia

Merck Sharp & Dohme de Espafia, S.A.

Tel: +34 91 321 06 00
msd_info@msd.com

France
MSD France
Tél: +33 (0)1 80 46 40 40

Hrvatska

Merck Sharp & Dohme d.o.o.
Tel: +385 1 6611 333
dpoc.croatia@msd.com

Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)

Limited
Tel: +353 (0)1 2998700
medinfo_ireland@msd.com

Lietuva

UAB Merck Sharp & Dohme
Tel. +370 5 2780 247
dpoc_lithuania@msd.com

Luxembourg/Luxemburg
MSD Belgium

Tél/Tel: +32(0)27766211
dpoc_belux@msd.com

Magyarorszag

MSD Pharma Hungary Kft.
Tel.: +36 1 888 5300
hungary msd@msd.com

Malta

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
Tel: 8007 4433 (+356 99917558)
dpoccyprus@msd.com

Nederland

Merck Sharp & Dohme B.V.
Tel: 0800 9999000

(+31 23 5153153)
medicalinfo.nl@msd.com

Norge

MSD (Norge) AS

TIf: +47 32 20 73 00
medinfo.norway@msd.com

Osterreich

Merck Sharp & Dohme Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 1 26 044
dpoc_austria@msd.com

Polska

MSD Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 549 51 00
msdpolska@msd.com

Portugal

Merck Sharp & Dohme, Lda
Tel.: +351 21 4465700
inform_pt@msd.com

Roméinia

Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L.
Tel.: +40 21 529 29 00
msdromania@msd.com

Slovenija

Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila

d.o.o.
Tel: +386 1 520 4201
msd.slovenia@msd.com



Island
Vistor ehf.
Simi: +354 535 7000

Italia

MSD Italia S.r.1.

Tel: 800 23 99 89 (+39 06 361911)
dpoc.italy@msd.com

Kvbzmpog
Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
TnA: 800 00 673 (+357 22866700)

dpoccyprus@msd.com

Latvija

SIA Merck Sharp & Dohme Latvija
Tel.: +371 67025300
dpoc.latvia@msd.com

Slovenska republika

Merck Sharp & Dohme, s. 1. 0.
Tel.: +421 2 58282010
dpoc_czechslovak@msd.com

Suomi/Finland

MSD Finland Oy

Puh/Tel: +358 (0)9 804 650
info@msd.fi

Sverige

Merck Sharp & Dohme (Sweden) AB
Tel: +46 77 5700488
medicinskinfo@msd.com

Pessi fylgisedill var sidast uppferour {MM/YYYY}.

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu https://www.ema.europa.eu.

Eftirfarandi upplysingar eru einungis atladar heilbrigdisstarfsménnum:

Winrevair stungulyfsstofn og leysi, lausn 4 ad blanda fyrir notkun og gefa sem staka inndaelingu i
samraemi vid pyngd sjuklings (sja kafla 4,2 i samantekt & eiginleikum lyfsins fyrir rddlagda
skammtadatlun).

Sja sértakar notkunarleidbeiningar i baeklingi sem fylgir &samt pessum fylgisedli fyrir lysingu &
undirbuningi og gjof Winrevair stungulyfsstofns og leysis, lausnar skref fyrir skref. Yfirlit yfir
leiobeiningar fyrir blondun og gjof kemur hér 4 eftir

Leidbeiningar um bléondun

- Takio settio ur kaeli og bidid 1 15 minutur til pess a0 afyllta sprautan/sprauturnar og lyfid nai
stofuhita fyrir undirbuning.
- Skodid hettuglasid til ad vera viss um a0 lyfid sé ekki komid fram yfir fyrningardagsetningu.
Stofninn 4 ad vera hvitur/beinhvitur og getur litid 1t eins og heil eda brotin kaka.
- Takid lokid af hettuglasinu med stofninum og strjukid af tappanum med sprittpurrku.
- Festid millistykkio vid hettuglasid.
- Skodid afylltu sprautuna med tilliti til skemmda eda leka og sefda vatnid til ad tryggja ad engar
a0skotaagnir séu til stadar.
- Brjotio lokid af afylltu sprautunni og festid sprautuna vid millistykkid 4 hettuglasinu.
- Sprautid 6llu sefda vatninu ur aféstu sprautunni i hettuglasid med stofninum:
e Afyllta sprautan sem fylgir 45 mg hettuglasinu inniheldur 1,0 m] af szdu vatni.
e Afyllta sprautan sem fylgir 60 mg hettuglasinu inniheldur 1,3 m] af szdu vatni.
Eftir blondun faest skammtur Gr 45 mg hettuglasinu sem er adeins allt ad 0,9 ml af lyfi og
skammtur ur 60 mg hettuglasinu sem er adeins allt ad 1,2 ml af lyfi. Vid petta feest endanlegur
styrkur sem er 50 mg/ml.
- byrlid hettuglasinu geetilega til ad blanda lyfid. Hvorki ma hrista hettuglasid né sveifla pvi
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kroftuglega.

Latio hettuglasio standa 1 allt ad 3 minutur til pess ad losna vid loftbolurnar.

Sko0i0d blondudu lausnina. begar hun er alveg bléndud & hun ad vera ter til 6pallysandi og
litlaus til 6rlitid bringul og an kekkja og éblandads stofns.

Losid sprautuna fra millistykkinu og fleygid tdmu sprautunni.

Ef setti med tveimur hettuglosum hefur verid avisad eru skrefin 1 pessum kafla endurtekin fyrir
undirbuning seinna hettuglassins.

Notid blondudu lausnina eins fljott og haegt er, ekki sidar en 4 klst. eftir blondun.

Undirbiningur skammtasprautu

Adur en skammtasprautan er undirbiiin 4 ad skoda blésndudu lausnina. Blandada lausnin 4 ad
vera teer til opallysandi og litlaus til 6rlitid bringul og an kekkja og éblandads stofns.
burrkid millistykkid med sprittpurrku.
Takid skammtasprautuna r pakkningunni og festid sprautuna 4 millistykkio & hettuglasinu.
Hvolfid sprautunni og hettuglasinu og dragid upp videigandi magn midad vio pyngd sjuklings
til inndalingar.

e Eftvo hettuglds eru naudsynleg fyrir skammtinn, dragid allt innihald fyrra hettuglassins

og flytjid allt innihalds pess rolega i seinna hettuglasio til a0 tryggja nakvemni.

e Hvolfid sprautunni og hettuglasinu og dragid upp naudsynlegt magn lyfsins.
Ef naudsyn krefur 4 a0 yta 4 stimpilinn til ad fjarlegja umfram lyf eda loft Gr sprautunni.
Takid sprautuna af millistykkinu og festid nalina.

Leiobeiningar um lyfjagjof

Winrevair 4 ad gefa med einni inndalingu undir hud.

Veljid stungustad 4 kvid (a.m.k. 5 cm fra nafla), ofanverdu leri eda upphandlegg og purrkiod
med sprittpurrku. Veljid nyjan stad fyrir hverja inndelingu, sem er ekki med 6rum, vidkvemur
eda marinn.
e Dbegar sjuklingur eda umdnnunaradili gefa 1yfio 4 ad pjalfa pa i ad gefa lyfid eingdngu med
inndeelingu 1 kvid eda ofanvert leri (sjé baeklinginn ,,Notkunarleidbeiningar).
Inndeeling gerd undir hud.
Fleygid tdému sprautunni. Ekki 4 ad nota sprautuna aftur.

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

Sja kafla 4.4 1 samantekt 4 eiginleikum lyfsins fyrir leidbeiningar um rekjanleika liffreedilegra lyfja.
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Notkunarleiobeiningar
Winrevair 45 mg stungulyfsstofn og leysir, lausn (pakkning med einu hettuglasi)

Winrevair 60 mg stungulyfsstofn og leysir, lausn (pakkning med einu hettuglasi)
sotatercept

MIKILVAGT: lesio baeklinginn fyrir notkun
Notkunarleidbeiningar
Winrevair 45 mg stungulyfsstofn og leysir, lausn (pakkning med einu hettuglasi)

Winrevair 60 mg stungulyfsstofn og leysir, lausn (pakkning med einu hettuglasi)

[ baklingnum eru leidbeiningar um hvernig 4 ad undirbua og gefa Winrevair stungulyfsstofn og leysir,
lausn med inndelingu. I fylgisedlinum sem einnig fylgir pakkningunni eru mikilvaegar upplysingar.

Skammturinn fer eftir pyngd sjuklings
Eingo6ngu til inndeelingar undir had (s.c.)

Efnisyfirlit: (Mikilvzaegt)

ABUL €1 DYIJA ©F ..o 4
Mikilveegar upplysingar fyrir heilbrigdisstarfsmenn.........cc.ccooceereiiiiiniinennenn. 5
Innihald pakKningarinnar ............ccecveeriieriiieeniie e e e 6
Mikilvaegar upplysingar adur en inndeling hefst...........cccoeevviiiiiiiiiiiniiiiiiiee 8
Geymsla pakKningarinnar............coocueeeiiieriieeiiie e 9
Hafist handa........cooooiiiiii e 10

- Blandaou saman stofni 0g VOKVa ........ccooeviiiiiiiiiiiie e, 12

- Dragou upp avisadan SKammt ..........ccoeeeveeeiiieniiieniie e 24

- Gefou lyfid med inndaelingu ... 34
FOIrun WINIE@VAIT ...ccvviiiiiiiiieeiiieciie et siee et et e et e st e et e e sesaeeeaeesssaesnsaeenes 36
AlZENZAT SPUITIINZAT .....eeitiieiiieeetie ettt eeee ettt ettt ettt e stee e sbeeesbeeesateesnteeeeneeesaneeas 38
Adur en byrjad er

Lestu baeklinginn
Lestu leidbeiningarnar fra upphafi til enda adur en Winrevair er notad i fyrsta skipti og fyrir
hverja lyfjagjof. Nyjar upplysingar geta fylgt.

Byrjaodu ferlid med lzekninum eda hjikrunarfrzedingnum

bu skalt ekki nota Winrevair fyrr en leeknirinn eda hjukrunarfraeedingurinn hafa synt pér eda
umonnunaradila pinum hvernig rétt er stadid ad undirbuiningi og inndaelingu lyfsins.
Laeknirinn eda hjukrunarfraedingurinn eiga ad syna pér hvernig 4 ad gefa Winrevair med
inndelingu adur en pu byrjar ad nota pad.

Spurningar?

Ef bt ert med spurningar um pad hvernig eigi ad gefa Winrevair a réttan hatt eda ef porfer a
frekari upplysingum skaltu raeda vio laekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfradinginn.
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! Mikilveegar upplysingar fyrir heilbrigdisstarfsmenn

Heilbrigdisstarfsmadur veitir pjalfun vardandi réttan undirbuning og gjof Winrevair samkvaemt
pessum notkunarleidbeiningum skref fyrir skref og akvedur hvort sjuklingur eda uménnunaradili séu
feerir um ad sja um undirbuning og gjof Winrevair.

Gakktu tr skugga um ad sjuklingurinn eda umoénnunaradili geti séd um eftirfarandi:
1. Blondun lyfsins

2. Malingu rétts magns lyfsins samkvamt dvisudu magni

3. Val og undirbuning 4 stungustad

4. A0 gefa lyfid med inndelingu undir hud

Innihald pakkningarinnar

Efri bakki: Notadur til ad blanda lyfio

Lyftio hér

Lyftid hér

A = 1 hettuglas med g B =1 afyllt sprauta (leysir) med

Hettuglas Winrevair stungulyfsstofni seefou vatni til ad blanda saman
~ stofni og vokva
Stungulyfsstofn
t;i C E 1 millistykki
fyrir hettuglas til ad
m tengja hettuglasid og

sprautuna
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Neori bakki: Notadur fyrir inndgelingu lyfsins

U

m Lyftio hér

& 1

Lyftid hér

= |

—_—

%_ D £ 1 n4l til inndeelingar ME%] E £1 tém skammtasprauta

til ad meela, draga upp og fyrir
inndaelingu lyfsins

D F = 4 sprittpurrkur
(2 1 hvorum bakka)

Mikilveegar upplysingar adur en inndzelingin hefst

° b1 verdur ad blanda lyfid fyrir notkun. Gakktu ur skugga um ad duftio i
hettuglasinu sé alveg uppleyst fyrir inndelinguna.

° Athugaodu avisadan skammt (magn i ml) i hvert sinn sem pt notar lyfio.
Breyting getur ordio 4 avisudum skammti.

° Notadu eingdngu pad sem fylgir pakkningunni til ad undirbua avisadan skammt.

° bu skalt hvorki opna pakkninguna né blanda fyrr en rétt fyrir notkun.

° bu skalt ekki endurnyta hluti ir pakkningunni. Eftir inndelinguna skaltu farga
onotudu lyfi og notudum fylgihlutum i samraemi vid gildandi reglur. Sja bls. 36-37 fyrir
frekari upplysingar.

Geymsla pakkningarinnar

° Geymdu pakkninguna i keeli, hun ma ekki frjosa.

° Geymdu lyfio og fylgihluti { pakkningunni fjarri 1j6si.

° Geymdu pakkninguna par sem bérn og gaeludyr hvorki na til né sja.
Hafist handa

Sjuklingar og umonnunaradilar sem eiga ad sja um undirbuning og inndalingu Winrevair verda fyrst
a0 fa pjalfun hja heilbrigdisstarfsmanni og teljast heefir til ad gefa Winrevair.
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1 Athugaou fyrningardagsetningu Winrevair

Taktu Winrevair pakkninguna ur keli.
Athugaodu fyrningardagsetninguna og athugadu hvort merki séu um skemmdir 4
pakkningunni eda fylgihlutum.

/A Ef komid er fram yfir fyrningardagsetningu eda ef pakkningin er skemmd 4 ekki ad nota
hana. Taladu tafarlaust vid leekninn eda lyfjafreding til ad fa nyja pakkningu.

Athugadu hvort pu sért med lyfio sem laeknirinn avisadi.

2 Lattu pakkninguna na stofuhita, safnadu fylgihlutunum saman og pvodu hendurnar

bt skalt bida 1 15 minatur pangad til pakkningin neaer stofuhita.

bao er sarsaukafyllra pegar kalt lyf er gefido med inndaelingu.

O

15 minutur

Finndu pessa hluti til 4samt pakkningunni og finndu hreinan, sléttan fl6t par sem pt getur undirbuid og
gefio skammtinn.

_—— flat fyrir
oddhvassa
hluti

Grisja, bémullar-
£ hnoori eda
Q;;-'\. o sarabindi
Pvoou hendurnar med sapu og vatni.
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Blandadu saman stofni og vokva (Blondun)

Byrjadu med efri bakkann

Lift here

Lift here

3 Taktu hettuglas, afyllta sprautu og millistykki fyrir hettuglas ir pakkningunni

4a Farou yfir lyfid og hettuglasio

Oskemmt?
Engar sjaanlegar agnir?
Hettuglas Ekki Gtrunnio?

Lyfjaduft

Fyrningardagsetning

Skodadu midann & hettuglasinu til a0 ganga ur skugga um ao lyfio sé ekki atrunnio.
Skodadu stofninn. Hann 4 ad vera hvitur/beinhvitur og getur litid Gt eins og heil eda brotin kaka.

A Ekki nota ef 1yfid er utrunnid, skemmt eda inniheldur agnir
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4b Taktu plasthettuna af og hreinsadu hettuglasio

Gummitappi

Taktu plasthettuna af og hreinsadu gimmitappann a hettuglasinu meo sprittpurrku.

A EkKki nota ef hettuna vantar 4 hettuglasid
A EKKi snerta hreina gummitappann

Lattu hettuglasio a hreinan og sléttan fl6t.

5a Lattu millistykkio nema vid hettuglasio

Opnadu pakkninguna med millistykkinu og taktu ur pakkningunni.

Haltu um blaa
hals \)
millistykkisins

Millistykkid fest:

Haltu um blaa
hals
millistykkisins

Ekki halda um
nedri hluta
millistykkisins
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Haltu um blaa hals millistykkisins og settu millistykkid ofan & hettuglasio.
A\ EkKki snerta millistykkid ad innanverdu til ad pad haldist hreint og fordastu beitta hlutann

5b Festu millistykkid vio hettuglasio

brystu

akvedid
Haltu um nidur
hettuglasio

Haltu um hettuglasid me0 annarri hendi. Prystu millistykkinu 4kvedid nidur svo pad smelli 4 sinn
stad (pu geetir fundid sma motstoou).

5c Hreinsadu millistykkio

Hreinsadu efsta hluta millistykkisins med sprittpurrku
6 Skooaou afylltu sprautuna

Vertu viss um ad lyfid sé ekki utrunnid. Athugadu hvort s&fda vatnid i afylltu sprautunni sé teert.

Oskemmt?
Teert?

Engar agnir?
Ekki utrunnid?

Fyrningardagsetning

A Ekki nota ef pu sérd kekki, agnir, mislitun eda ef lyfid er utrunnid

7 Brjottu hvitu hettuna 4 sprautunni af
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Brjéttu hvitu hettuna a afylltu sprautunni af, eftir gatalinunni.

Hettan brotin af!

\l/

A EKKi snerta enda afylltu A EKKi prysta 4 stimpilinn pa getur sefda
sprautunnar vatnio farid til spillis

8 Tengdu afylltu sprautuna vio millistykkio

Taktu hettuglasido med lyfinu og afostu millistykkinu.
Lattu enda afylltu sprautunnar nema vid blaa hringinn & millistykkinu.

Prystu og sniidu afylltu sprautunni 4 millistykkio eins langt og haegt er. Medan snuid er vertu viss
um ad pu haldir um millistykkio.

Prystu og snuou x

sidan pangad til

A Ekki prysta &
stimpilinn pa getur
seflda vatnid farid
til spillis

e

Haltu um
millistykkio
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9 Szefoa vatninu er ni sprautad i hettuglasio

— Vertu viss
\\ um ad allt
sefoa
vatnid sé
komid i
brystu hettuglasio
N stimplinum
rolega nidur

brystu stimplinum rdlega alveg nidur til ad sprauta 6llu sefoa vatninu i hettuglasio (stimpillinn feerist
adeins upp, pad er edlilegt).

10 Pyrladu til ad blanda lyfio

Hettuglasinu
pyrlad

A Ekki hrista hettuglasid
Haltu um afylltu sprautuna og pyrladu hettuglasinu geetilega med hringlaga hreyfingu pangad til

stofninn er alveg uppleystur. Petta getur tekid allt ad 2 minttur. Hvorki hrista né sveifla
hettuglasinu kroftuglega.

|

—
¥

Er lausnin ter
og an kekkja og
hvits dufts?

®

begar 1yfio hefur blandast 4 pad ad vera tert. Ef svo er ekki 4 ad endurtaka petta skref par til lausnin er
teer.
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¢

brystu
stimplinum
alveg nidur

Prystu stimplinum aftur nidur til ad vera viss um a0 allur vokvinn sé i hettuglasinu par sem einhver
vokvi getur hafa faerst aftur upp 1 sprautuna (stimpillinn faerist adeins upp, pad er edlilegt).

11 Biddu pangad til loftbélurnar hverfa

-

)

3 minatur

Lattu hettuglasio til hlidar pangad til loftbélurnar hverfa.
bad getur tekid allt ad 3 minutur.

A Adur en pu heldur afram, vertu viss um ad lyfid i hettuglasinu:
Sé teert til opallysandi og litlaust til 6rlitid brungult.
Innihaldi hvorki kekki né éuppleyst duft.

Innihaldi ekki storar loftbdlur.

bao er i lagi pott litilshattar froda (litlar loftbolur) sé 1 kringum brunir hettuglassins

12 Undirbuiou hettuglasid med pvi ao fjarleegja umfram loft

Togadu 1
stimpilinn
til ad prysta
umfram
lofti ut
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Med hettuglasid i uppréttri stodu skaltu toga stimpilinn geetilega ad enda bolsins en gettu pess ad
toga stimplinum ekki Gt ar sprautunni.

Abending: 1 pessu skrefi er eingéngu verid ad prysta umfram lofti ur hettuglasinu til pess ad minnka
prystinginn 1 hettuglasinu og koma 1 veg fyrir ad lyf fari til spillis pegar sprautan er hreyfo.

13 Taktu afylltu sprautuna af hettuglasinu

Fleygdu tomu
sprautunni

Haltu um millistykkid og skrifadu sprautuna af hettuglasinu.

Fleygdu sprautunni i ilat fyrir oddhvassa hluti.

bt skalt hafa hettuglas med fullbunu lyfi tilbuid til notkunar fyrir nastu skref.
Dragou upp avisadan skammt (Dragio upp)

Fyrir nastu skref parftu:
- Hettuglas med blondudu lyfi
- Hluti ur nedri bakkanum

108



Notid hluti ur nedri bakkanum

14 Hreinsadu efsta hluta millistykkisins

Hreinsadu efsta hluta millistykkisins med nyrri sprittpurrku Gr nedri bakkanum.

15 Taktu tému skammtasprautuna ir pakkningunni
Nadu i tomu skammtasprautuna i nedri bakkanum og taktu hana Gr pakkningunni.

bu notar skammtasprautuna til ad mala magn lyfsins sem pu parft (samkvaemt dvisudum skammiti).
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A\ EKKi snerta enda sprautunnar

16 Dragou loft inn i skammtasprautuna

A P verdur ad gera pad til pess ad vera viss um ad jafn prystingur sé { hettuglasinu og pu fair
nakveman skammt.

Haltu skammtasprautunni upp a vid og togadu i stimpilinn til pess ad draga loft upp i
skammtasprautuna. Haettu pegar pu feerd pad magn i ml sem jafngildir avisada
skammtinum.

—— Efsta brin stimpilsins
Togadu i stimpilinn pangad til efsta
brun stimpilsins nemur vid avisadan
skammt

Abending: Hvert strik 4 skammtasprautunni
er 0,1 ml.
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17 Tengdu skammtasprautuna vio hettuglasio

Haltu um millistykkio og skrufadu skammtasprautuna 4 eins og hagt er.

brystu og
snudu svo
pangad til
Sprautan er
fost

Skammtasprautan &
a0 innihalda pad
magn af lofti sem
samsvarar
avisudum skammti

Haltu um
millistykkid

18 brystu lofti inn i hettuglasio og sniidu pvi sidan a hvolf
Prystu stimplinum alveg nidur til ad dela lofti i hettuglasid.

Haltu stimplinum sidan kyrrum med pumlinum og hvolfdu hettuglasinu.

Haltu
stimplinum
kyrrum

i}

19 Togadu i stimpilinn til a0 draga upp skammtinn

Togadu stimpilinn rélega upp pegar hettuglasid og skammtasprautan er & hvolfi.

Hettu pegar magnio i ml er sama og avisad magn.
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A Efsta brin stimpilsins

J 4 a0 nema vid
N 1§ avisadan skammt

Q Abending: Huvert strik 4 skammtasprautunni
) er 0,1 ml.

20 Gaou ao loftbolum og loftrymi

Athugaodu hvort pu sjair storar loftbolur eda loftrymi 1 sprautunni. bu fjarleegir umfram loft i naesta
skrefi.

Stérar
loftbolur

21 Fjarlzegou loftbélur og loftrymi
Ef pu séro loftbolur eda loftrymi skaltu banka 1étt & skammtasprautuna til ad loftid feerist upp.

Prystu rolega a stimpilinn til ad fjarlagja umfram loft.

A by verdur ad
fjarleegja loftbdlur
og loftrymi til ad fa
nakvaeman skammt

‘r

brystu

loftinu

r’(’)lega bao er i lagi med 1 eda
ut 2 litlar loftbolur

22 Berou magnio saman vid avisadan skammt

begar allt umfram loft hefur verid fjarleegt skaltu bera magnio saman vid avisadan skammt.
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Ef sprautan inniheldur ekki avisad magn skaltu toga stimpilinn rolega til baka til ad draga meira af
lyfinu upp.

Endurtaktu skref 19 til 21 pangad til pt hefur fengid avisadan skammt og engar storar loftbolur eru
sjaanlegar.

23 Staofestu avisadan skammt

Adur en pu heldur afram skaltu ganga tr skugga um ad skammtasprautan innihaldi 4visadan skammt.

Efsta brun
stimpilsins 4 ad
nema vid avisadan
skammt

A Ef magnio samsvarar ekki avisudum skammti skaltu endurtaka skref 19 til 22.

24 Taktu skammtasprautuna af hettuglasinu og settu hana til hlidar

Fleygdu
notudu
4 hettuglasi
e

Haltu _
stimplinum @ﬁp%
kyrrum S

Haltu stimplinum Kyrrum meo annarri hendi. Haltu um millistykkid med hinni og losadu
afylltu skammtasprautuna af hettuglasinu.

Fleygou hettuglasinu i ilat fyrir oddhvassa hluti.
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Leggou fylltu skammtasprautuna 4 hreinan, sléttan f16t.
A\ BKki snerta enda skammtasprautunnar eda lata endann komast i snertingu vid neitt.

25 Festu inndzelingarnalina

A\ BKki snerta tengihluta nalarinnar

\.-sl

Q &

=

5
-

Taktu nalina ur nedri bakkanum og opnadu pakkninguna.

(I~
L=

Taktu um nedri hluta nalarinnar meoan hiin er enn i pakkningunni og festu hana a
sprautuna med pvi ad sniia skammtasprautunni par til hin stoppar. Fjarlegou
nalarpakkninguna.

Fzerou oryggishlifina fra nalinni og i att ad sprautunni eins og synt er. Lattu
skammtasprautuna a hreinan, sléttan fl16t.
A EkKki taka hettuna af nélinni

26 Veldu innd=lingarstad og hreinsadu hann

Veldu inndzelingarstad 4 kvid eda ofanverdu leri. Ef kvidur er valinn 4 ad fordast 5 cm svaedi 1
kringum nafla.

Veldu nyjan stad fyrir hverja inndelingu.

A\ Ekki gefa inndzelingu 1 hid sem er skoddud, aum, marin eda raudflekkott

A Ekki gefa inndzlingu i gegnum fatnad.
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Hreinsadu inndgelingarstadinn med nyrri sprittpurrku.
A\ BKki snerta inndalingarstadinn aftur

N ma gefa lyfid med inndzelingu.

Gefio lyfid med inndzelingu (Inndzeling)

27 Gefou lyfid meo inndzelingu

Togadu hettuna beint af nalinni.
Fleygdu hettunni.
/A EkKki snerta stimpilinn fyrr en rétt 4dur en pt sprautar til pess ad ekkert lyf tapist

Kliptu varlega um huofellingu par sem pu gefur inndelinguna. Stingdu nalinni inn med snoggri
hreyfingu meo 45° til 90° horni. betta hjalpar pér vid ad gefa inndelinguna undir huo.

Prystu a stimpilinn med hagum, st6dugum prystingi alveg nidur par til skammtasprautan er
ordin tom. Gakktu ur skugga um ao allt lyfio hafi verio gefio.
Nuna getur pu sleppt hudfellingunni.

A Haltu fingrunum fra nalinni allan timann.
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Dragou nalina Gr hidinni med sama halla og henni var stungid inn med og haltu
stimplinum nidri 4 medan.

Til pess a0 setja oryggishlifina aftur 4 skaltu prysta henni 4 moti sléttu yfirbordi pangad til pt heyrir
smell og sérd ad nalin er hulin.

Fleygdu skammtasprautunni og notudum hlutum 1 ilat fyrir oddhvassa hluti.
A\ BKki taka nélina af skammtasprautunni

Forgun Winrevair
Leitid rada i apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er a0 nota. Markmidid er ad

vernda umhverfid. Gangid ur skugga um a0 fylgja stadbundnum reglum um férgun lyfjaleifa og/eda
urgangs par sem per geta verid frabrugdnar eftirfarandi almennum radleggingum.

e Fleygou notudum hettuglosum (m.a. afgangslausn
af Winrevair), nal, hettuglésum og nalarhettum og
notudum sprautum { ilat fyrir oddhvassa hluti.

e Ekki fleygja Winrevair hettuglosum, sprautum eda
nalum med heimilissorpi.

e EKkki endurnyta neitt ar pakkningunni. Lyfid er
einnota.

e Mikilvaegt: Geymdu ilat fyrir oddhvassa hluti par
sem born og geeludyr na ekki til.

Ef pu ert ekki med ilat fyrir oddhvassa hluti geturdu notad ilat til heimilisnota, pad er:
e sem gert er ur slitholnu plasti,

e sem hagt er ad loka med péttu loki an pess ad
oddhvassir hlutir stingist 1t,

e sem er i uppréttri stodu og stodugt medan a
notkun stendur,

e sem er pétt og

e sem er vel merkt til ad vara vid ad pad innihaldi
hettulegan Grgang.
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begar ilatid er ordid nastum fullt parftu ad fylgja stadbundnum leidbeiningum um hvernig
eigi ad farga ilatinu.

I\ EKKki setja {1atid i endurvinnslu
Algengar spurningar

Hvad 4 ég a0 gera ef blaedir tr stungustadnum?
bu skalt strax prysta 1étt med bomullarhnodra eda sarbindi 4 htidina. Ef ekki hettir ad bleeda skaltu
strax hringja 1 lekninn eda lyfjafreeding.

Hvar get ég séd upplysingar um avisad magn?
Avisad magn { ml kemur fram 4 midanum fra apotekinu. Hafou samband vio lekninn eda
lyfjafreeding ef pu finnur ekki dvisad magn.

Hvad 4 ég a0 gera ef lyf fer 4 hudina eda 4 vinnusvae0id fyrir slysni?
Pvoou svadid strax vandlega med sapu og vatni.

Hvad 4 ég a0 gera ef ég er ekKi viss um hvort ég hafi gefio avisad magn?
Hringdu i leekninn eda lyfjafreeding.

Hvao a ég a0 gera ef stimpill skammtasprautunnar hreyfist sjalfkrafa pegar ég reyni ado draga
lyf upp tr hettuglasinu?

Engar ahyggjur pott stimpilinn hreyfist adeins pegar pu fyllir skammtasprautuna med lyfinu.

Haltu stimplinum Kyrrum meo annarri hendi til pess ad koma i veg fyrir ad hann hreyfist.
Skrufadu hettuglasid af skammtasprautunni med hinni hendinni. begar pad hefur verio losad er
oruggt a0 sleppa stimplinum.

b1 getur komid 1 veg fyrir ad stimpilinn hreyfist sjalfkrafa med pvi ad prysta lofti 1 hettuglasid adur
en pu fyllir skammtasprautuna med lyfinu. Sja skref 16 til 23 fyrir frekari leidbeiningar.

Hvao 4 ég a0 gera ef hlutir i pakkningunni hafa ordio fyrir skemmdum (t.d. mislitadir,
skyjadir eda innihalda agnir)?

Ef hlutir i pakkningunni hafa ordid fyrir skemmdum skaltu ekki nota pa. Hringdu i l&kninn eda
lyfjafreeding til ad fa nyja pakkningu.

Hvao a ég a0 gera ef lyfio er ekki taert eftir blondun?

Ekki nota lyfio ef pu hefur pyrlad lyfinu i hettuglasinu i um 2 minutur og 14tid pao standa i 3 minutur
og lyfid 1 hettuglasinu er ennpa skyjad eda inniheldur kekki, duft eda adskotaagnir. Hringdu i laekninn
eda lyfjafraeding til ad fa nyja pakkningu.

Hvad 4 ég ad gera ef saefoa vatnio nzest ekki ur afylltu sprautunni?

Athugadu hvort millistykki fyrir hettuglas sé vel fest vid hettuglasio. Ef svo er ekki skaltu halda vid
hettuglasio og prysta millistykkinu akvedid nidur til ad ganga tr skugga um ad millistykkid geri
orugglega gat & gtmmitappa hettuglassins.

Hvad 4 ég a0 gera ef ég missi hluti sem eru i pakkningunni?
Ekki nota hluti sem hafa skemmst. Ef pu ert ekki viss, hringdu 1 l&kninn eda lyfjafreeding til ad fa nyja
pakkningu.

Get ég notad pakkninguna ef hin hefur ekki verio i kzeli?
Ef 6notud pakkning hefur ekki veriod { kaeli i lengri tima skaltu hafa samband vid l&ekninn eda
lyfjafreding adur en pu byrjar ad nota lyfid.

Vero ég ad nota blandada lyfid strax?

Rédlagt er ad gefa lyfid med inndelingu strax eftir blondun en ekki seinna en 4 klst. eftir blondun. Ef
pad hafa 11018 meira en 4 klst. skaltu farga blandada lyfinu. Ef pu ert med spurningar eda ef eitthvad er
0ljost fyrir undirbiininginn skaltu hafa samband vid laekninn eda lyfjafreeding.
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Hvernig get ég fengio hjalp vio undirbining og gjof lyfsins?
Ef bt ert med spurningar um hvernig eigi ad gefa Winrevair 4 réttan hatt eda ef pu parft frekari
upplysingar skaltu hringja i leekninn eda lyfjafraeding.

Fyrir allar adrar upplysingar um lyfid skaltu hafa samband vid lekninn eda lyfjafreding eda
umbodsmann markadsleyfishafans. Upplysingar um umbodsmann eru i fylgisedlinum: Upplysingar

fyrir sjukling.

Baklingurinn var sidast endurskodadur MM/YYYY
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Notkunarleidbeiningar
Winrevair 45 mg stungulyfsstofn og leysir, lausn (pakkning med tveimur hettuglosum)
Winrevair 60 mg stungulyfsstofn og leysir, lausn (pakkning med tveimur hettuglosum)
sotatercept

MIKILVAGT: lesio baklinginn fyrir notkun
Notkunarleidbeiningar
Winrevair 45 mg stungulyfsstofn og leysir, lausn (pakkning med tveimur hettuglosum)

Winrevair 60 mg stungulyfsstofn og leysir, lausn (pakkning med tveimur hettuglésum)

[ baeklingnum eru leidbeiningar um hvernig 4 ad undirbiia og gefa Winrevair stungulyfsstofn og leysir,
lausn med inndelingu. I fylgisedlinum sem einnig fylgir pakkningunni eru mikilvaegar upplysingar.

Skammturinn fer eftir pyngd sjuklings
Eingongu til inndelingar undir huo (s.c.)

Efnisyfirlit (Mikilvaegt):

Mikilvegar upplysingar fyrir heilbrigdisstarfsmenn............ccccooeeeeiieniciinieennne. 3
ABUL €11 BYIJAD ©F .o 4
Innihald pakKningarinnar .............ccccueeriieriieeriie et e e 6
Mikilvegar upplysingar 4dur en inndaeling hefst..........occcoviiiiiiiniiniie, 8
Geymsla pakKningarinnar ...........ccoceeeiiieiiieeiiie e 9
Hafist handa........cocooiiiiii e 10
- Blandadu saman stofni 0g VOKVA ........ccceeveiiiiiiiiiiiiciiieee e 12
- Sameinadu innihald beggja hettuglasanna...........c.ccccceevviieiirencieennnens 24
- Dragou upp avisadan skammt.........c..coceeriiiiiiiiiiienieniceeeeen 30
- Gefou lyfid med inndaelingu...............cccoeeeiiiiiiiiiiie e 36
FOrgun WINIEVaAIT .....cc.uiiiiiiiiieeetie ettt ettt ettt eeeneee s s 38
AlZENGAT SPUIMINZAL .....eeivieeiiieerieesieeeteeeseteesteeesreesseeessseesseeessseessseeassseessees 40
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! Mikilveegar upplysingar fyrir heilbrigdisstarfsmenn

Heilbrigdisstarfsmadur veitir pjalfun vardandi réttan undirbuning og gjof Winrevair samkvaemt
pessum notkunarleidbeiningum skref fyrir skref og akvedur hvort sjuklingur eda umoénnunaradili séu

feerir um ad sja um undirbuining og gjof Winrevair.

Gakktu ur skugga um ad sjuklingurinn eda umoénnunaradili getir séd um eftirfarandi:

1. Blondun lyfsins

2. Sameina innihald beggja hettuglasanna

3. Meling rétts magns lyfsins samkvamt avisudu magni
4. Val og undirbuning 4 stungustad

5. Ad gefa lyfid med inndalingu undir huo

Adur en byrjad er

Lestu baeklinginn
Lestu leidbeiningarnar fra upphafi til enda adur en Winrevair er notad i fyrsta skipti og fyrir
hverja lyfjagjof. Nyjar upplysingar geta fylgt.

Byrjaou ferlido med leekninum eda hjukrunarfraedingnum

bu skalt ekki nota Winrevair fyrr en laeknirinn eda hjukrunarfreedingurinn hafa synt pér eda
umonnunaradila pinum hvernig rétt er stadid ad undirbuiningi og inndaelingu lyfsins.
Laeknirinn eda hjukrunarfreedingurinn eiga ad syna pér hvernig 4 ad gefa Winrevair med
inndelingu 4dur en pu byrjar ad nota pad.

Spurningar?
Ef bt ert med spurningar um pad hvernig eigi ad gefa Winrevair a réttan hatt eda ef porfer a
frekari upplysingum skaltu rada vid laekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn.

@ Hvernig a ad nota lyfido

Lestu allar leidbeiningarnar i baeklingnum fyrir inndaelinguna til pess a0 tryggja ad réttur
skammtur s¢ gefinn.

Blandaodu lyfio i hettuglasi 1

Blandaou lyfid i hettuglasi 2

Sameinadu innihald beggja hettuglasanna

Dragou avisadan skammt ur hettuglasi 2

Vertu sidan tilbtiin/n ad gefa lyfid med inndzelingu

Haltu sidan afram a naestu bladsiou med leidbeiningum skref fyrir skref.
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Innihald pakkningarinnar

Efri bakki: Notadur til ad blanda lyfio

Lyftid hér

A =2 hettuglés med

Hettuglas Winrevair stungulyfsstofni

Stungulyfsstofn

C = 2 millistykki
fyrir hettuglas til ad
tengja hettuglasid og
Sprautuna
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B = 2 afylltar sprautur (leysir) med
saefou vatni til ad blanda saman
stofni og vokva



Neori bakki : Notadur fyrir inndaelingu lyfsins

U

m Lyftio hér

=

Lyftié hér

%ﬁ% D = 1 nal til m] E = 1 tom skammtasprauta

inndzlingar Til ad mela, draga upp og fyrir
inndaelingu lyfsins

D F = 8 sprittpurrkur
(4 1 hvorum bakka)

Mikilveegar upplysingar 4dur en inndzlingin hefst

° bu verdur ad blanda lyfid fyrir notkun. Gakktu ur skugga um ad duftio i
hettuglasinu sé alveg uppleyst fyrir inndelinguna.

° Athugadu avisadan skammt (magn i ml) i hvert sinn sem pu notar lyfio.
Breyting getur oroid a avisudum skammti.

° Notadu eingdngu pad sem fylgir pakkningunni til ad undirbtia dvisadan skammt.

° bu skalt hvorki opna pakkninguna né blanda fyrr en rétt fyrir notkun.

° bu skalt ekki endurnyta hluti ur pakkningunni. Eftir innd®linguna skaltu farga

onotudu lyfi og notudum fylgihlutum i samraemi viod gildandi reglur. Sja bls. 38-39 fyrir
frekari upplysingar.

Geymsla pakkningarinnar

° Geymdu pakkninguna i kaeli, hun ma ekki frjosa.
° Geymdu lyfio og fylgihluti i pakkningunni fjarri 1jési.
° Geymdu pakkninguna par sem bérn og gaeludyr hvorki na til né sja.
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Hafist handa
Sjuklingar og umonnunaradilar sem eiga ad sja um undirbuning og inndelingu Winrevair verda fyrst
a0 fa pjalfun hja heilbrigdisstarfsmanni og teljast heefir til ad gefa Winrevair.
1 Athugaou fyrningardagsetningu Winrevair
Taktu Winrevair pakkninguna ur keli.
Athugaodu fyrningardagsetninguna og athugadu hvort merki séu um skemmdir 4
pakkningunni eda fylgihlutum.
A\ Ef komid er fram yfir fyrningardagsetningu eda ef pakkningin er skemmd 4 ekki ad
nota hana. Taladu tafarlaust vid lekninn eda lyfjafraeding til ad fa nyja pakkningu.
Athugadu hvort pu sért med lyfio sem laknirinn avisadi.
2 Lattu pakkninguna na stofuhita, safnadu fylgihlutunum saman og pvoou hendurnar

bt skalt bida 1 15 minttur pangad til pakkningin neaer stofuhita.

Pad er sarsaukafyllra pegar kalt lyf er gefido med inndaelingu.

15 minutur

Finndu pessa hluti til 4&samt pakkningunni og finndu hreinan, sléttan fl6t par sem pu getur undirbuid og
gefio skammtinn.

S flat fyrir
oddhvassa
hluti

Grisja,

Q {: bomullar-
= hnodri eda

sarabindi

Pvoou hendurnar med sapu og vatni.
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Blandadu saman stofni og vokva (Blondun)

Byrjadu med efri bakkann

Lyftid hér

Notid hluti ur efri bakkanum

3 Taktu hettuglas 1, afylita sprautu 1 og millistykki fyrir hettuglas 1 ir pakkningunni

O ™ i)

Notid hluti ur efri bakkanum

4a Farou yfir lyfio og hettuglasio

Oskemmt?
Hettuglas Engar sjaanlegar agnir?

Ekki ut 10?7
Lyfiaduft i Gtrunni

Fyrningardagsetning

Skodadu midann 4 hettuglasinu til ad ganga ur skugga um ad lyfid sé ekki utrunnio.
Skodadu stofninn. Hann & ad vera hvitur/beinhvitur og getur litid Ut eins og heil eda brotin kaka.

A Ekki nota ef yfid er Gtrunnid, skemmt eda inniheldur agnir
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4b Taktu plasthettuna af og hreinsadu hettuglasio

Gummitappi

Taktu plasthettuna af og hreinsadu gimmitappann a hettuglasinu med sprittpurrku.

/\ Ekki nota ef hettuna vantar 4 hettuglasid
A\ EKki snerta hreina gimmitappann

Lattu hettuglasid & hreinan og sléttan flot.

5a Lattu millistykkio nema vid hettuglasio

Opnadu pakkninguna med millistykkinu og taktu ur pakkningunni.

Haltu um bléa hals \)
millistykkisins

Millistykkio fest:

Haltu um blda
hals
millistykkisins

Ekki halda um
nedri hluta
millistykkisins

Haltu um blaa hals millistykkisins og settu millistykkid ofan & hettuglasio.

125



A Ekki snerta millistykkid ad innanverdu til ad pad haldist hreint og fordastu beitta hlutann

5b Festu millistykkio vio hettuglasio

brystu
akve0id
nidur

Haltu um

hettuglesid. |

Haltu um hettuglasido med annarri hendi. Prystu millistykkinu 4kvedid nidur svo pad smelli 4 sinn
stad (pu geetir fundid sma motstoou).

5c Hreinsadu millistykkio

R

Hreinsadu efsta hluta millistykkisins med sprittpurrku
6 Skooaou afylltu sprautuna

Vertu viss um ad lyfid s¢ ekki utrunnid. Athugadu hvort safda vatnid i afylltu sprautunni s¢ teert.

Oskemmt?
Teert?

Engar agnir?
Ekki atrunnid?

Fyrningardagsetning

A Ekki nota ef pu sérd kekki, agnir, mislitun eda ef lyfid er Gitrunnid
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7 Brjottu hvitu hettuna 4 sprautunni af

Brjottu hvitu hettuna 4 afylltu sprautunni af, eftir gatalinunni.

Hettan brotin af!

\l/

Y
/

A EKki snerta enda afylltu A Ekki prysta 4 stimpilinn pa getur sefoa
sprautunnar vatnid farid til spillis

8 Tengdu afylltu sprautuna vio millistykkio

Taktu hettuglasid med lyfinu og afostu millistykkinu.
Lattu enda afylltu sprautunnar nema vid blda hringinn 4 millistykkinu.

Prystu og sniidu afylltu sprautunni 4 millistykkid eins langt og haegt er. Medan snuid er vertu viss
um ad pu haldir um millistykkid.

/\ Ekki prysta &
stimpilinn pa getur
sefda vatnid fario til
spillis

=

Prystu og sniidu
sidan pangad til

Haltu um
millistykkio
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9 Szefoa vatninu er nu sprautad i hettuglasio

Vertu viss um

a0 allt seefoa
vatnio sé
) komid i
brystu hettuglasid
stimplinum
réolega
nidur
brystu stimplinum rélega Settu afylltu sprautuna sem er
alveg nidur til ad sprauta 6llu tengd vid hettuglasid til hlidar 4

sefda vatninu 1 hettuglasid slétt yfirbord.
(stimpillinn feerist adeins upp,
bao er edlilegt).

10 Utbuidu hettuglas 2, afyllta sprautu 2, og millistykki fyrir hettuglas 2
Taktu hettuglas 2, afyllta sprautu 2, og millistykki fyrir hettuglas 2 ur pakkningunni.

A Mikilvaegt:
Sjadu bls. 13 og endurtaktu skref 4 til 9 til ad Gtbua hettuglas 2.

/8= )
%

Hettuglas 1~ Hettuglas 2

Biddu og gadu hvort pi sért med hettuglas 1 og hettuglas 2 tilbiin
bu verdur ad hafa badi hettuglosin tilbuin til pess ad geta haldid afram i skref 11.
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11 Pyrladu til ado blanda lyfio

byrlad

A\ EKki hrista hettugldsin

Haltu einni afylltri sprautu i hvorri hendi og pyrladu badum hettuglésunum gzetilega med hringlaga
hreyfingu pangad til stofninn er alveg uppleystur. Petta getur tekid allt ad 2 mindatur. Hvorki ma
hrista né sveifla hettuglosunum kroftuglega.

.

ﬁl Er lausnin teer

1

\ og an kekkja og
=] hvits dufts?

I.
begar lyfid hefur blandast & pad ad vera tert. Ef svo er ekki 4 ad endurtaka petta skref par til lausnin er
teer.

\

¢

brystu
stimplinum
alveg nidur

Prystu stimplinum aftur nidur 4 hvoru hettuglasi fyrir sig til ad vera viss um ad allur vokvinn sé i
hettuglasinu par sem einhver vokvi getur hafa faerst aftur upp i sprautuna (stimpillinn feerist adeins
upp, pad er edlilegt).
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12 Biddu pangad til loftbélurnar hverfa

3 minutur

Lattu bzedi hettuglosin til hlidar pangad til loftbélurnar hverfa.
bad getur tekid allt ad 3 minutur.

A Adur en pu heldur afram, vertu viss um ad lyfid { hettuglasinu:
Sé teert til opallysandi og litlaust til 61litid brungult
Innihaldi hvorki kekki né éuppleyst duft
Innihaldi ekki storar loftbolur

bad er i lagi pott litilshattar froda (litlar loftbolur) sé 1 kringum brinir hettuglassins

13 Undirbuidu hettuglésin med pvi ad fjarleegja umfram loft

Togadu 1
stimpilinn
til ad prysta
umfram
lofti Gt

Fyrir Eftir

Byrjadu med annad hettuglasio. Med hettuglasid i uppréttri stodu skaltu toga stimpilinn geetilega ad
enda bolsins en gettu pess ad toga stimplinum ekki Gt ur sprautunni.

Abending: | pessu skrefi er eingdngu verid ad prysta umfram lofti ur hettuglasinu til pess ad minnka

prystinginn { hettuglasinu og koma i veg fyrir ad lyf fari til spillis pegar sprautan er hreyfo.

Mikilvaegt:
A Pessi skref eru fyrir bzedi hettuglosin. Stoppadu og gadu hvort bzedi hettugldsin séu tilblin 4dur en
haldid er afram.

130



14 Taktu afylltu sprautuna af hettuglasinu

Fleygdu tomu
Sprautunum

Haltu um millistykkin og skrufadu badar sprauturnar af hettuglésunum.

Fleygdu badum sprautunum i ilat fyrir oddhvassa hluti.

bu att ad hafa 2 hettuglos af blondudu og tilbunu lyfi til til pess ad heegt sé ad sameina pau i nasta
skrefi.

Sameinadu innihald beggja hettuglasanna (Sameining)
Fyrir nasta skref parftu:

- Blandad hettuglas 1 og hettuglas 2
- Hluti ur nedri bakka
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Lyftio hér

\

|

Lyftio hér

Notid hluti ur neori bakkanum

15 Hreinsadu efsta hluta beggja millistykkja

Hreinsadu efsta hluta millistykkjanna med 2 nyjum sprittpurrkum ur nedri bakkanum.

It [[Eu

16 Taktu tému skammtasprautuna Gr pakkningunni
Naodu i tomu skammtasprautuna i nedri bakkanum og taktu hana Gr pakkningunni.

bu notar skammtasprautuna til ad mala magn lyfsins sem pu parft (samkvaemt avisudum skammti).

IHI!HI’I‘H]‘H.‘E"H{L l

/A EKki snerta enda sprautunnar
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17 Dragou loft inn i skammtasprautuna

A\ P verdur ad gera pad til pess ad vera viss um ad jafn prystingur sé { hettuglasinu og pu fair
nakvaman skammt.

Haltu skammtasprautunni upp 4 vid og togadu i stimpilinn til pess ad draga upp 1,5 ml af
lofti.

Efsta brun stimpilsins
Togadu i stimpilinn pangad til efsta
brun stimpilsins nemur vid 1,5 ml

Abending: Hvert strik 4
skammtasprautunni er
0,1 ml

18 Tengdu skammtasprautuna vid annad hettuglasio

Haltu um millistykkid og skrifadu skammtasprautuna a eins og heegt er.

Prystu og
snudu svo
pangad til
sprautan er

Skammtasprautan &
ad innihalda 1,5 ml
af lofti

Haltu um
millistykkid

19 Prystu lofti inn i hettuglasid og sntidu pvi sidan a hvolf
brystu stimplinum alveg nidur til ad dela lofti { hettuglasio.

Haltu stimplinum sidan kyrrum med pumlinum og hvolfdu hettuglasinu.

brystu

stimplinu ElJ

malveg £ . Haltu

nidur t1m11<311num
yrrum

it
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20 Dragou allt lyfio ur hettuglasi 1 upp
Togadu stimpilinn til baka. Heettu vié 1,5 ml.
betta tryggir ad allt lyfid ur hettuglasinu sé i skammtasprautunni.

A\ BKki prysta stimplinum lengra en 1,5 ml. Haettu vio 1,5 ml
A\ Gettu pess ad toga stimpilinn ekki ur skammtasprautunni.

21 Taktu hettuglas 1 af skammtasprautunni
Haltu um millistykkid og skrufadu fylltu skammtasprautuna af hettuglasinu.

Fleygou téma hettuglasinu i ilat fyrir oddhvassa hluti.

Fleygou toma
hettuglasinu
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22 Festu skammtasprautuna vio hettuglas 2

Haltu um millistykkid & hettuglasi 2 og skrifadu skammtasprautuna sem er nastum full 4
millistykkio eins og hegt er.

A Ekki snerta

stimpilinn, pa
getur lyf farid
til spillis

23 Sprautaodu 6llu lyfinu i seinna hettuglasio og hvolfdu pvi sidan

Prystu stimplinum rdlega alveg nidur til pess ad fera allt lyfid i hettuglasio til ad tryggja nakvaemni
vid skommtun. Petta sameinar lyfido ar badum hettuglésunum.

Haltu sidan stimplinum kyrrum med pumlinum og hvolfdu hettuglasinu.

brystu
stimplinum g |
alveg nidur &/} ~ Haltu
= stimplinum
kyrrum

Dragou upp avisadan skammt (Dragio upp)
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24 Togadu i stimpilinn til a0 draga upp skammtinn

Togadu stimpilinn rélega upp med hettuglasid og skammtasprautuna a hvolfi.
Heettu pegar magnio i ml er sama og avisad magn.

/\ Efsta brin stimpilsins 4

ad nema vio avisadan
skammt

Tip: Hvert strik 4 skammtasprautunni
er 0,1 ml.

25 Gaou ao loftbolum og loftrymi

Athugadu hvort pu sjair storar loftbolur eda loftrymi { sprautunni. bu fjarlegir umfram loft i nesta
skrefi.

Storar
loftbolur

26 Fjarlaegou loftbélur og loftrymi
Ef pu sérd loftbolur eda loftrymi skaltu banka 1étt & skammtasprautuna til ad loftid faerist upp.

Prystu rélega a stimpilinn til ad fjarlegja umfram loft.

A\ b1 verdur ad
fjarlegja loftbolur
og loftrymi til ad fa
nakveman skammt

brystu
loftinu
rélega

ut litlar loftbSlur
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27 Berou magnid saman vio avisadan skammt
begar allt umfram loft hefur verid fjarleegt skaltu bera magnid saman vio avisadan skammt.

Ef sprautan inniheldur ekki avisad magn skaltu toga stimpilinn rélega til baka aftur til ad draga
meira af lyfinu upp.

Endurtaktu skref 24 til 26 pangad til pu hefur fengid avisadan skammt og engar storar loftbolur eru
sjaanlegar.

28 Staofestu avisadan skammt

Adur en pu heldur afram skaltu ganga Gr skugga um ad skammtasprautan innihaldi 4visadan skammt.

Efsta brun
stimpilsins 4 ad
nema vid
avisadan skammt

A Ef magnid samsvarar ekki avisudum skammti skaltu endurtaka skref 24 til 27.

29 Taktu skammtasprautuna af hettuglasinu og settu hana til hlidar

Fleygdu
notudu
hettuglasi

o

%
&

Haltu stimplinum kyrrum meo annarri hendi. Haltu um millistykkid med hinni og losadu
afylltu skammtasprautuna af hettuglasinu.

Haltu
stimplinum
kyrrum
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Fleygdu hettuglasinu 1 ilat fyrir oddhvassa hluti.

Leggou fylltu skammtasprautuna 4 hreinan, sléttan f16t.
A\ EKKki snerta enda skammtasprautunnar eda lata endann komast { snertingu vid neitt.

30 Festu inndzlingarnalina

A\ EkKki snerta tengihluta nélarinnar

Taktu nalina ar nedri bakkanum og opnadu pakkninguna.

Taktu um nedri hluta nalarinnar medan hin er enn i pakkningunni og festu hana a sprautuna
med pvi ad snia skammtasprautunni. Fjarleegdu nalarpakkninguna.

Ferou oryggishlifina fra nalinni og i att ad sprautunni eins og synt er. Lattu
skammtasprautuna 4 hreinan, sléttan flot.
A Ekki taka hettuna af nélinni

31 Veldu inndzlingarstad og hreinsadu hann
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Veldu inndzelingarstad a kvio eda ofanverdu laeri. Ef kvidur er valinn 4 ad fordast 5 cm svaedi i
kringum nafla.

Veldu nyjan stad fyrir hverja inndaelingu.

A Ekki gefa inndzlingu i hud sem er skoddud, aum, marin eda raudflekkott
A Ekki gefa inndlingu 1 gegnum fatnad.

Hreinsadu inndzelingarstadinn med nyrri sprittpurrku.
A EkKki snerta inndeelingarstadinn aftur

Nt ma gefa lyfio med inndzelingu.

Gefio lyfido med inndzelingu

32 Gefou lyfio meo inndaelingu (Inndzeling)

Togadu hettuna beint af nalinni.
Fleygou hettunni.
/A EKkKki snerta stimpilinn fyrr en rétt 4dur en pt sprautar til pess ad ekkert lyf tapist

Kliptu varlega um huofellingu par sem pu gefur inndeelinguna. Stingdu nalinni inn meod snoggri
hreyfingu med 45° til 90° horni. betta hjalpar pér vid ad gefa inndelinguna undir htd.

brystu a stimpilinn med hegum, stodugum prystingi alveg nidur par til skammtasprautan er
ordin tom. Gakktu ur skugga um ao allt lyfio hafi verio gefio.
Nuna getur pu sleppt hudfellingunni.

/A Haltu fingrunum fra nalinni allan timann.
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Dragou nalina ur hudinni med sama halla og henni var stungid inn med og haltu
stimplinum nidri & medan.

Til pess a0 setja oryggishlifina aftur 4 skaltu prysta henni 4 moéti sléttu yfirbordi pangad til pu heyrir
smell og sérd ad nalin er hulin.

Fleygdu skammtasprautunni og notudum hlutum 1 ilat fyrir oddhvassa hluti.
/\ EKki taka nélina af skammtasprautunni
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Forgun Winrevair

Leitio rada i apoteki um hvernig heppilegast er a0 farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidid er ad
vernda umhverfid. Gangid ur skugga um ao fylgja stadbundnum reglum um f6érgun lyfjaleifa og/eda
urgangs par sem per geta verid frabrugonar eftirfarandi almennum radleggingum.

e Fleygou notudum hettuglésum (m.a. afgangslausn
af Winrevair), nal, hettuglosum og nalarhettum og
notudum sprautum { ilat fyrir oddhvassa hluti.

e Ekki fleygja Winrevair hettuglosum, sprautum eda 9
nalum med heimilissorpi.

e Ekki endurnyta neitt ir pakkningunni. Lyfid er @
einnota.

e Mikilvaegt: Geymdu ilat fyrir oddhvassa hluti par
sem born og geeludyr na ekki til.

Ef pu ert ekki med ilat fyrir oddhvassa hluti geturdu notad ilat til heimilisnota, pad er:
e sem gert er Ur slitpolnu plasti,

e sem hagt er a0 loka med péttu loki an pess ad
oddhvassir hlutir stingist 1t,

e sem er { uppréttri stodu og stodugt medan a
notkun stendur,

e sem er pétt og

e sem er vel merkt til a0 vara vid ad pad innihaldi
heettulegan argang.

begar ilatio er ordid neestum fullt parftu ad fylgja stadbundnum leidbeiningum um hvernig
eigi ad farga ilatinu.

I\ EkKki setja {14tid i endurvinnslu
Algengar spurningar
Hvao 4 ég ad gera ef blaedir Gr stungustadnum?
bu skalt strax prysta 1étt med bomullarhnodra eda sarbindi a htidina. Ef ekki heettir ad blaeda skaltu
strax hringja i lekninn eda lyfjafraeding.
Hvar get ég séd upplysingar um avisad magn?
Avisad magn i ml kemur fram 4 midanum fra apdtekinu. Hafou samband vid laekninn eda

lyfjafreeding ef pt finnur ekki avisad magn.

Hvao a ég a0 gera ef lyf fer 4 hudina eda 4 vinnusvae0io fyrir slysni?
Pvoodu sva0id strax vandlega med sapu og vatni.

Hvao 4 ég a0 gera ef ég er ekki viss um hvort ég hafi gefio avisad magn?
Hringdu i l&kninn eda lyfjafreeding.
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Hvao a ég a0 gera ef stimpill skammtasprautunnar hreyfist sjalfkrafa pegar ég reyni ad draga
lyf upp tr hettuglasinu?

Engar ahyggjur pott stimpilinn hreyfist adeins pegar pu fyllir skammtasprautuna med lyfinu.

Haltu stimplinum Kyrrum meo annarri hendi til pess ad koma i veg fyrir ad hann hreyfist.
Skrafadu hettuglasid af skammtasprautunni med hinni hendinni. Pegar pad hefur verid losad er
oruggt aod sleppa stimplinum.

bu getur komid i veg fyrir ad stimpilinn hreyfist sjalfkrafa med pvi ad prysta lofti i hettuglasio 4our
en pu fyllir skammtasprautuna med lyfinu. Sja skref 17 til 28 fyrir frekari leidbeiningar.

Hvao 4 ég a0 gera ef hlutir i pakkningunni hafa ordio fyrir skemmdum (t.d. mislitadir,
skyjadir eda innihalda agnir)?

Ef hlutir 1 pakkningunni hafa ordid fyrir skemmdum skaltu ekki nota pa. Hringdu i l&ekninn eda
lyfjafreeding til ad fa nyja pakkningu.

Hvad 4 ég ad gera ef lyfid er ekki teert eftir blondun?

Ekki nota lyfid ef pa hefur pyrlad lyfinu i hettuglasinu i um 2 minatur og 14tid pad standa i 3 minutur,
og lyfid i hettuglasinu er ennpa skyjad eda inniheldur kekki, duft eda adskotaagnir. Hringdu i leekninn
eda lyfjafraeding til ad fa nyja pakkningu.

Hvao 4 ég a0 gera ef saefoa vatnio nzest ekki ur afylltu sprautunni?

Athugadu hvort millistykki fyrir hettuglas sé vel fest vid hettuglasio. Ef svo er ekki skaltu halda vid
hettuglasio og prysta millistykkinu dkvedid nidur til ad ganga ar skugga um ad millistykkid geri
orugglega gat 4 gammitappa hettuglassins.

Hvad 4 ég a0 gera ef ég missi hluti sem eru i pakkningunni?
Ekki nota hluti sem hafa skemmst. Ef pu ert ekki viss, hringdu 1 leekninn eda lyfjafraeding til ad fa nyja
pakkningu.

Get ég notad pakkninguna ef hin hefur ekki verio i kzeli?
Ef 6notud pakkning hefur ekki verid i keeli 1 lengri tima skaltu hafa samband vid leekninn eda
lyfjafreding adur en pu byrjar ad nota lyfid.

Verd ég ad nota blandada lyfio strax?

Radlagt er ad gefa lyfid med inndelingu strax eftir blondun en ekki meira en 4 klst. eftir blondun. Ef
pad hafa 1i0id meira en 4 klst. skaltu farga blandada lyfinu. Ef pu ert med spurningar eda ef eitthvad er
0ljost fyrir undirbuininginn skaltu hafa samband vid laeekninn eda lyfjafraeding.

Hvernig get ég fengio hjalp vido undirbining og gjof lyfsins?

Ef pu ert med spurningar um hvernig eigi ad gefa Winrevair a réttan hatt eda ef pu parft frekari
upplysingar skaltu hringja i l&ekninn eda lyfjafreding.

Fyrir allar adrar upplysingar um lyfid skaltu hafa samband vid leekninn eda lyfjafraeding eda
umbodsmann markadsleyfishafans. Upplysingar um umbodsmann eru i fylgisedlinum: Upplysingar

fyrir sjukling.

Baeklingurinn var sidast endurskodadur MM/YYYY
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir sjikling

Winrevair 45 mg stungulyfsstofn, lausn
Winrevair 60 mg stungulyfsstofn, lausn
sotatercept

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

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

upplysingar.

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

- Leitio til leknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfredingsins ef porf er 4 frekari upplysingum.

- Latio leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst 4 1 pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

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

Hvernig Winrevair er gefid

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Winrevair

Pakkningar og adrar upplysingar

AN

1. Upplysingar um Winrevair og vio hverju pad er notad
Winrevair inniheldur virka efnid sotatercept.

Pao er notad asamt 60rum medferdum vid lungnahaprystingi hja fulloronum. Lungnahaprystingur er
tegund has blooprystings i lungnaslagedum. Vid lungnahaprysting verda pessar edar prengri sem
gerir pad erfidara ad dela blodi i gegnum pessar edar og veldur pannig einkennum eins og preytu,
sundli og 6ndunarerfidleikum.

Winrevair vinnur & ors6kum lungnahaprystings sem valda prengingu &da i lungunum sem audveldar
hjartanu a0 dala blooi til lungnanna og haegir a framgangi sjukdémsins. Lyfid getur dregio ar
einkennum lungnahaprystings, hjalpad pér ad lifa lengur og dregid ur porf fyrir lungnaigraedslu eda
sjukrahusinnlégn vegna lungnahaprystings.

2. Adur en byrjad er ad nota Winrevair

Ekki ma nota Winrevair

- ef um er ad reda ofnemi fyrir sotatercepti eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

- ef fjoldi blédflagna 1 blddinu er itrekad mjog lagur.

Varnadarord og varudarreglur
Winrevair getur aukid magn hemdgldobins 1 bl6oi, faekkad bléoflogum i blddi eda aukid hettuna &
bledingu.

Leitiod rada hja lekninum eda lyfjafredingi 4dur en Winrevair er notad ef pu ert med:
- hatt gildi hemadglobins i blooi (protein { raudum blédkornum sem flytur surefni).
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betta getur aukid likur 4 myndun bldédtappa sem getur stiflad blédadar. Laknirinn athugar gildi
hemoglobins reglulega med blédpréfum fyrir hvern skammt vid fyrstu 5 skammta Winrevair
eda lengur ef porf krefur og reglulega medan 4 notkun lyfsins stendur.

- feekkun blooflagna i bl6oi (blodfrumur sem studla ad blédstorknun).
betta getur ordio til pess a0 mar kemur audveldlega fram, langvarandi bleding Gr sarum og
blodnasir. Laekninn athugar fjolda blédflagna reglulega med blodprofum fyrir hvern skammt vid
fyrstu 5 skammta Winrevair eda lengur ef porf krefur og reglulega medan a notkun lyfsins
stendur. Ef fjoldi blodflagna 1 blodi er itrekad mjog lagur getur verid ad leknirinn hefji ekki
meoferd.

- teikn og einkenni alvarlegra blaedinga:

e vidvarandi hofudverkur e harautt bl60 vid uppkost eda hosta
e Ogledi e vidvarandi krampi 1 kvid

e slappleiki e verulegur bakverkur

e gvartar eda tjorukenndar haegoir e OGedlilega miklar tidablaedingar

e Dbl6d i haegdoum

bessi teikn og einkenni alvarlegra bledinga geta komid fram ef pu tekur Winrevair og auknar
likur eru ef pa tekur Winrevair samhlida akvednum lyfjum. Leeknirinn upplysir pig um hvernig
pu getur pekkt pessi teikn og einkenni. bu skalt reeda vio lekninn ef eitthvert pessara teikna eda
einkenna kemur fram. Alvarlegar bledingar geta leitt til sjikrahusinnlagna, porf 4 bl6dgjof eda
annarra medferda og geta verid lifshaettulegar.

Born og unglingar
Ekki mé gefa bérnum og unglingum yngri 18 ara 1yfid. Ekki er vitad hvort lyfid sé ruggt og hafi ahrif
hja peim sem eru yngri en 18 ara.

Notkun annarra lyfja samhlioa Winrevair
Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Medganga, brjostagjof og frjosemi
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum
eoda lyfjafraedingi adur en lyfid er notad.

Medganga:
Winrevair getur skadad fostur.

Lyfid er ekki atlad til notkunar 4 medgongu. Laeknirinn & ad gera pungunarprof adur medferd hefst og
pu att ad nota 6rugga getnadarvérn medan a medferd stendur og i a.m.k. 4 manudi eftir sidasta skammt
af Winrevair. Leitadu rada hja lekninum eda lyfjafredingi um getnadarvarnir sem haefa pér.

Lattu leekninn tafarlaust vita ef pu verdur pungud eda ef pu heldur ad pu sért pungud medan a notkun
lyfsins stendur.

Brjostagjof:

Ekki er pekkt hvort Winrevair skilst ut i brjéstamjolk. bu skalt ekki vera med barn a brjosti medan a
medferd stendur og { a.m.k. 4 manudi eftir sidasta skammt af Winrevair. Leitadu rdda hja lekninum
eoa lyfjafraedingi hvernig best sé ad nera barnid.

Frjoésemi:
Winrevair getur dregid tr frjosemi hja konum og korlum.

Akstur og notkun véla
Oliklegt er ad lyfid hafi ahrif & haefhni til akstur og notkunar véla.
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Winrevair inniheldur natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem neest
natriumlaust.

Winrevair inniheldur polysorbat 80
Lyfid inniheldur 0,20 mg af polysorbat 80 i hverjum ml af blandadri lausn. Polysorbot geta valdid
ofnamisvidbrogdum. Latid leekninn vita ef pu ert med pekkt ofnaemi.

3. Hvernig Winrevair er gefio
R4&016g0 skammtadetlun er ein inndaling 4 3 vikna fresti.

Lzeknirinn fylgist med skammtinum

- Skammtur Winrevair fer eftir likamspyngd og blodpréfum. bt munt hefja medferdina med
0,3 mg/kg skammti sem verdur svo aukinn i 0,7 mg/kg.

- Laknirinn mun taka bldoprof fyrir hvern skammt vid fyrstu 5 skammtana eda lengur ef porf
krefur og reglulega medan a notkun Winrevair stendur. bad er til pess ad leeknirinn geti fylgst
med pér og fundid sem bestan skammt fyrir pig.

- Laknirinn getur breytt skammtinum, seinkad medferd eda hatt medferd eftir pvi hvernig pa
svarar medferd med Winrevair.

Hvernig er Winrevair gefio

Winrevair er gefid med inndelingu undir hid, eingdéngu a pessa inndaelingarstadi:
e Kyvio, amk. 5 cm fra nafla eda
e ofanvert leeri eda
e upphandlegg

Ef notaour er staerri skammtur en meelt er fyrir um

bar sem laeknir eda annar heilbrigdisstarfsmaodur gefur lyfio er mjog 6liklegt er ad pu fair rangan
skammt af Winrevair. Ef pu hefur ahyggjur skaltu hins vegar lata leekninn, lyfjafreeding eda
hjukrunarfredinginn tafarlaust vita.

Ef bt missir af heimsékn til ad fa Winrevair
Ef pu missir af heimsokn til ad f& Winrevair skaltu hringja i laekninn tafarlaust til pess ad fa nyjan
tima.
Leitio til leeknisins, lyfjafredings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er & frekari upplysingum um
notkun lyfsins.
4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.
Alvarlegar aukaverkanir:
Leitadu tafarlaust til leeknisins eda lyfjafraedings ef pu tekur eftir:

e Mari sem kemur audveldlega fram, langvarandi bledingu ur sari og blodndsum. Petta geta verid

merki um feekkun blodflagna (bldoflagnafad). betta kemur fram i bl6oprofum.

Auk bess gerir leknirinn reglulega blodprof til ad athuga hvort pu sért med:
e Hatt gildi hemdgldobins.

Alvarlegar aukaverkanir fyrir ofan geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum.
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Adrar hugsanlegar aukaverkanir:
Leitadu til leknisins eda lyfjafreding ef eitthvad af eftirfarandi kemur fram:

Mjog algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum):
Hofudverkur

Blodnasir

Haredaslit (haredavikkun)

Nidurgangur

Sundl

Hudutbrot

Blaeding fra tannholdi

Bakverkur

Bleding i meltingarvegi (maga, pormum eda endaparmi) sem getur komid fram sem bléoug
uppkost eda blod i haegdum

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):
e Har blooprystingur
Horundsrodi
Ljosar eda hvitar skellur 4 hidinni (vanlitun hadar)
Kl140i 4 stungustad
bvagfaerasyking (i nyrum, pvagblodru eda pvagras) sem getur valdid verkjum i mjobaki eda
kvid og svida vid pvaglat
e Vidkvaemar @dar eda @davikkun i ristli (edavikkunarsepi i ristli)

Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):
e Samveita innan lungna (&stand par sem blod berst framhja hefdbundinni leid um lungun sem
getur leitt til minna sturefnisflaedis um likamann)

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad deetla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum)
e Upps6fnun & vokva sem umlykur hjartad (vokvaséfnun i gollurshisi)

Tilkynning aukaverkana

Latid laekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkvamt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er hagt a0 hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma 4 Winrevair

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfio eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 hettuglasinu og 6skjunni 4 eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid 1 kaeli (2°C°—°8°C). M4 ekki frj6sa. Geymid 1 upprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi.

Gefa 4 lyfio strax eftir blondun stofnsins med s@fdu vatni fyrir stungulyf en eigi sidar en 4 klst. eftir
blondun.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir. Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi m.a. efni

sem notad er vid blondun og lyfjagjof i samreemi vid gildandi reglur. Markmidid er ad vernda
umhverfid.
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6. Pakkningar og adrar upplysingar

Winrevair inniheldur

- Virka efnid er sotatercept. Hvert hettuglas inniheldur 45 mg eda 60 mg af sotatercepti. Eftir
blondun inniheldur hver ml af lausn 50 mg af sotatercepti.

- Onnur innihaldsefni eru sitrénusyrueinhydrat (E330), natriumsitrat (E331) (sj4 kafla 2
Winrevair inniheldur natrium), polysorbat 80 (E433) (sja kafla 2 Winrevair inniheldur
polysorbat 80) og sukrosi.

Lysing a utliti Winrevair og pakkningastaeroir
Winrevair er stungulyfsstofn, lausn (stungulyfsstofn). Hvitur/beinhvitur stofn er 1 2 ml glerhettuglasi
med 45 mg eda 60 mg af sotatercepti.

Winrevair 45 mg er faanlegt i:
- Pakkningu med 1 hettuglasi med 45 mg af stofni
- Pakkningu med 2 hettuglosum med 45 mg af stofni.

Winrevair 60 mg er faanlegt i:
- Pakkningu med 1 hettuglasi med 60 mg af stofni
- Pakkningu med 2 hettuglasi med 60 mg af stofni

Markadsleyfishafi og framleidandi
Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Holland

Hafio samband vi0 fulltraa markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

MSD Belgium UAB Merck Sharp & Dohme
Tél/Tel: +32(0)27766211 Tel. +370 5 2780 247
dpoc_belux@msd.com dpoc_lithuania@msd.com
Bvarapus Luxembourg/Luxemburg
Mepk lapn u Joym bearapus EOO/L MSD Belgium

Ten.: +359 2 819 3737 Tél/Tel: +32(0)27766211
info-msdbg@msd.com dpoc_belux@msd.com

Ceska republika Magyarorszag

Merck Sharp & Dohme s.r.0. MSD Pharma Hungary Kft.

Tel.: +420 277 050 000 Tel.: +36 1 888 5300
dpoc_czechslovak@msd.com hungary msd@msd.com
Danmark Malta

MSD Danmark ApS Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
TIf.: +45 4482 4000 Tel: 8007 4433 (+356 99917558)
dkmail@msd.com dpoccyprus@msd.com
Deutschland Nederland

MSD Sharp & Dohme GmbH Merck Sharp & Dohme B.V.
Tel.: +49 (0) 89 20 300 4500 Tel: 0800 9999000
medinfo@msd.de (+31 23 5153153)

medicalinfo.nl@msd.com
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Eesti

Merck Sharp & Dohme OU
Tel: +372 614 4200
dpoc.estonia@msd.com

EXpLGoa

MSD A.Q.E.E.

TnA: +30 210 98 97 300
dpoc.greece@msd.com

Espaiia

Merck Sharp & Dohme de Espafia, S.A.
Tel: +34 91 321 06 00
msd_info@msd.com

France
MSD France
Tél: +33 (0)1 80 46 40 40

Hrvatska

Merck Sharp & Dohme d.o.o.
Tel: +385 1 6611 333
dpoc.croatia@msd.com

Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

Tel: +353 (0)1 2998700
medinfo_ireland@msd.com

Island
Vistor ehf.
Simi: +354 535 7000

Italia

MSD Italia S.r.1.

Tel: 800 23 99 89 (+39 06 361911)
dpoc.italy@msd.com

Kvnpog

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
TnA: 800 00 673 (+357 22866700)
dpoccyprus@msd.com

Latvija

SIA Merck Sharp & Dohme Latvija
Tel.: +371 67025300
dpoc.latvia@msd.com

Norge

MSD (Norge) AS

TIf: +47 32 20 73 00
medinfo.norway@msd.com

Osterreich

Merck Sharp & Dohme Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 1 26 044
dpoc_austria@msd.com

Polska

MSD Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 549 51 00
msdpolska@msd.com

Portugal

Merck Sharp & Dohme, Lda
Tel.: +351 21 4465700
inform_pt@msd.com

Romaénia

Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L.
Tel.: +40 21 529 29 00
msdromania@msd.com

Slovenija

Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila
d.o.o.

Tel: +386 1 520 4201
msd.slovenia@msd.com

Slovenska republika

Merck Sharp & Dohme, s. 1. 0.
Tel.: +421 2 58282010
dpoc_czechslovak@msd.com

Suomi/Finland

MSD Finland Oy

Puh/Tel: +358 (0)9 804 650
info@msd.fi

Sverige

Merck Sharp & Dohme (Sweden) AB
Tel: +46 77 5700488
medicinskinfo@msd.com

bessi fylgisedill var sidast uppfeerour {MM/YYYY}.

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu https://www.ema.europa.eu.
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Eftirfarandi upplysingar eru einungis atladar heilbrigdisstarfsménnum:

Winrevair stungulyfsstofn, lausn 4 ad blanda fyrir notkun og gefa sem staka inndelingu i samreemi vid
pyngd sjaklings (sja kafla 4.2 { samantekt 4 eiginleikum lyfsins fyrir leidbeiningar um bléndun og

lyfjagjof).

Leidbeiningar um blondun

Takid pakkninguna ur keaeli og bidid i 15 minutur til pess ad lyfid nai stofuhita fyrir undirbining.
Skodid hettuglasio til ad vera viss um ad lyfid sé ekki komid fram yfir fyrningardagsetningu.
Stofninn 4 ad vera hvitur/beinhvitur og getur litid ut eins og heil eda brotin kaka.
Takid lokid af hettuglasinu med stofninum og strjukid af tappanum med sprittpurrku.
Blandio innihald hettuglassins med sefou vatni:
e Sprautid 1,0 ml af sefou vatni i hvert hettuglas med 45 mg af Winrevair
e Sprautid 1,3 ml af sefou vatni i hvert hettuglas med 60 mg af Winrevair
Eftir blondun faest skammtur ur 45 mg hettuglasinu sem er adeins allt ad 0,9 ml af lyfi og
skammtur ar 60 mg hettuglasinu sem er adeins allt ad 1,2 ml af lyfi.
Endanlegan styrkur eftir blondun er 50 mg/ml.
byrlid hettuglasinu geetilega til ad blanda lyfid. Hvorki ma hrista né sveifla hettuglasinu
kroftuglega.
Latio hettuglasio standa 1 allt ad 3 minutur til pess ad losna vid loftbélurnar.
Sko0id blondudu lausnina. Pegar htin er alveg blondud 4 hin ad vera teer til 6pallysandi og
litlaus og litlaus til 6rlitid brungul og an kekkja og 6blandad stofns.
Ef pakkningu med tveimur hettuglésum hefur verid avisad eru skrefin i pessum kafla endurtekin
fyrir undirbuning seinna hettuglassins.
Notid blondudu lausnina eins fljétt og haegt er, ekki sidar en 4 klst. eftir blondun.

Leidbeiningar um lyfjagjof

Winrevair 4 ad gefa med einni inndalingu undir hud.

Adur en skammtasprautan er undirbiiin 4 ad skoda blésndudu lausnina. Blandada lausnin 4 ad
vera teer til 6pallysandi og litlaus til 6rlitid brangul og an kekkja og 6blandads stofns.

Dragid upp videigandi skammt af lyfinu ar einu eda tveimur hettuglosum, fer eftir pyngd
sjuklingsins.

Veljid stungustad 4 kvid (a.m.k. 5 cm fra nafla), ofanverdu leri eda upphandlegg og purrkiod
med sprittpurrku. Veljid nyjan stad fyrir hverja inndelingu, sem er ekki med 6rum, viokvaemur
eda marinn.

Inndeeling er gerd undir hao.

Fleygid tému sprautunni. Ekki mé nota sprautuna aftur.

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

Sja kafla 4.4 i samantekt & eiginleikum lyfsins fyrir leidbeiningar um rekjanleika liffreedilegra lyfja.
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