BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. LAKEMEDLETS NAMN

Opzelura 15 mg/g krdm

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 gram krdm innehaller 15 mg ruxolitinib (som fosfat).

Hjilpamne(n) med kéind effekt

Propylenglykol (E1520), 150 mg/g krdim

Cetylalkohol, 30 mg/g krdm

Stearylalkohol, 17,5 mg/g kram

Metylparahydroxibensoat (E218), 1 mg/g krim
Propylparahydroxibensoat, 0,5 mg/g krim

Butylhydroxitoluen (som antioxidant i paraffin, vitt, mjukt) (E321)

For fullstindig forteckning 6ver hjdlpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Krim

Vit till benvit kram.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Opzelura dr avsett for behandling av icke-segmentell vitiligo med ansiktsengagemang hos vuxna och
ungdomar fran 12 ars élder.

4.2 Dosering och administreringssitt

Opzelura ska sittas in och dvervakas av lakare med erfarenhet av diagnostik och behandling av
generaliserad vitiligo.

Dosering

Vuxna

Rekommenderad dos ér ett tunt lager krém applicerat tva ganger dagligen pa den avpigmenterade
huden, p& hogst 10 % av kroppsytan (BSA = body surface area) och med minst 8 timmar mellan
applikationerna av ruxolitinibkrdmen. 10 % av BSA motsvarar en yta som ar 10 ganger handflatans
storlek, inkluderat fingrarna. Ruxolitinibkrdm ska anvéndas pa minsta mojliga hudyta som behover
behandlas.

Hogst tva 100-gramstuber far anviandas per manad.
Behandlingstiden for att uppna tillfredsstéllande aterpigmentering kan 6verstiga 24 veckor. Om

mindre &n 25 % av den behandlade ytan har aterfatt pigmenteringen helt vid vecka 52 ska utséttning
av behandlingen dvervégas.



Nir tillfredsstédllande aterpigmentering har uppnétts kan behandlingen pé berérda hudomraden
avslutas. Om avpigmentering aterkommer efter avslutad behandling kan behandling aterinséttas pa de
drabbade hudomradena.

Behandlingen behover inte trappas ned.

Sdrskilda populationer

Nedsatt leverfunktion

Inga studier av ruxolitinibkrdm har utforts pa patienter med nedsatt leverfunktion. P4 grund av den
begriansade systemiska exponeringen behover dosen dock inte justeras hos patienter med nedsatt
leverfunktion.

Nedsatt njurfunktion

Inga studier av ruxolitinibkrdm har utforts pa patienter med nedsatt njurfunktion. Pa grund av den
begriansade systemiska exponeringen behover dosen dock inte justeras hos patienter med nedsatt
njurfunktion. Som en forsiktighetsatgird ska ruxolitinibkrdm inte anvidndas av patienter med terminal
njursjukdom pa grund av avsaknad av sdkerhetsdata.

Aldre
Ett begransat antal patienter 65 ar och dldre har deltagit i kliniska studier av Opzelura vid vitiligo som
haft syftet att avgora om é&ldre svarar pd annorlunda sétt &n yngre deltagare (se avsnitt 5.1). Ingen

dosjustering kravs for patienter som &r 65 ar eller dldre.

Pediatrisk population

Dosen till ungdomar (12-17 ar) 4r densamma som till vuxna.

Sédkerhet och effekt for ruxolitinibkrdm for barn under 12 ar har inte faststillts. Inga data finns
tillgéngliga.

Administreringssitt

Kramen &r endast avsedd for kutan anviandning.

Undvik att tvitta det behandlade hudomrédet under minst 2 timmar efter applicering av
ruxolitinibkram.

For att forhindra oavsiktligt intag ska krdmen inte appliceras pa ldpparna.

Patienterna ska instrueras att tvitta hinderna nir de applicerat kramen, sédvida det inte dr hdnderna som
behandlas. Om en annan person applicerar krim pé patienten ska han/hon tvitta hdnderna efter
appliceringen.

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot hjélpimne som anges i avsnitt 6.1.
Graviditet och amning (se avsnitt 4.6).



4.4 Varningar och forsiktighet
Kramen é&r inte avsedd for okulér, oral eller intravaginal anvandning (se avsnitt 4.2). Om krdmen
oavsiktligt skulle komma i 6gonen eller pa slemhinnor ska den torkas av noga och/eller skdljas bort

med vatten.

Icke-melanom hudcancer

Icke-melanom hudcancer (NMSC), framst basalcellskarcinom, har rapporterats hos patienter som
behandlats med topikalt ruxolitinib. De flesta av dessa patienter hade riskfaktorer, sasom tidigare
fototerapi eller tidigare NMSC. Nagot orsakssamband med topikalt ruxolitinib har inte faststillts.
Undersokning av huden med jémna mellanrum rekommenderas for alla patienter, sérskilt dem med
riskfaktorer for hudcancer.

Hjilpidmne(n) med kind effekt

Propylenglykol
Detta ladkemedel innehéller 150 mg propylenglykol (E1520) per gram krém, vilket kan ge hudirritation.

Cetylalkohol och stearylalkohol
Detta likemedel innehéller cetylalkohol och stearylalkohol, vilka kan ge lokala hudreaktioner (t.ex.
kontakteksem).

Parahydroxibensoater
Detta likemedel innehéller metylparahydroxibensoat (E218) och propylparahydroxibensoat, vilka kan
ge allergiska reaktioner (eventuellt fordréjda).

Butylhydroxitoluen
Detta likemedel innehéller butylhydroxitoluen (E321), vilket kan ge lokala hudreaktioner (t.ex.
kontakteksem) eller vara irriterande for 6gon och slemhinnor.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner
Inga interaktionsstudier har utfoérts med topikalt administrerat ruxolitinib.

Risken for interaktioner med ruxolitinib anses vara ldg pa grund av den begrinsade systemiska
exponeringen efter topikal administrering.

Baserat pa in vitro-data elimineras ruxolitinib frimst genom metabolism via cytokrom P450 3A4
(CYP3A4). Interaktionsrisken for oralt ruxolitinib har utvérderats i dedikerade kliniska
farmakologistudier dir man samtidigt administrerade starka eller mattliga CYP3A4-hdmmare eller en
stark inducerare. Plasma-AUC var ungefér dubbelt sa hog vid samtidig administrering av en potent
CYP3A4-hdmmare, medan endast en blygsam 6kning sags vid samtidig administrering av en maéttlig
CYP3A4-hdmmare.

Anvindning av ruxolitinibkrdm i kombination med andra topikala ldkemedel mot vitiligo har inte
utvérderats. Samtidig applicering pa samma hudomrade rekommenderas inte.

Efter applicering av ruxolitinibkrdmen ska det g minst 2 timmar innan andra topikala likemedel som
anvinds vid andra tillstdnd appliceras pa samma hudomrade. Detta géller 4ven solskyddsmedel och
mjukgdrande produkter.



4.6  Fertilitet, graviditet och amning

Preventivmedel for fertila kvinnor

Fertila kvinnor ska anvinda effektiv preventivmetod under behandlingen och i minst 4 veckor efter
avslutad behandling.

Graviditet

Det finns inga eller begrdnsad méngd data fran anvéndningen av ruxolitinib hos gravida kvinnor. Data
om systemisk absorption av topikalt ruxolitinib under graviditet saknas. Det kan finnas individuella
faktorer (t.ex. skadad hudbarriér, 6veranviandning) som bidrar till 6kad systemisk exponering.
Djurstudier har visat att ruxolitinib 4r embryotoxiskt och fetotoxiskt efter oral administrering. Ingen
teratogenicitet har observerats hos ratta eller kanin (se avsnitt 5.3). Opzelura ér kontraindicerat under
graviditet (se avsnitt 4.3).

Amning

Det finns inga data om férekomst av ruxolitinib i brostmjdlk, effekter pa barnet som ammas eller
effekter pd mjolkproduktionen efter topikal applicering av Opzelura. Efter oral administrering av
ruxolitinib till lakterande rattor aterfanns ruxolitinib och/eller dess metaboliter i mjolken i en
koncentration som var 13 ginger hogre dn i moderdjurets plasma. I en studie av juvenila réattor
resulterade oral administrering av ruxolitinib i effekter pa tillvixt och skelett (se avsnitt 5.3). Opzelura
ar kontraindicerat under amning (se avsnitt 4.3) och behandlingen maste avbrytas cirka 4 veckor innan
amning paborjas.

Fertilitet

Det saknas data om ruxolitinibs effekt p4 ménniskans fertilitet. I djurstudier sdgs inga effekter av oralt
ruxolitinib pa fertiliteten.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Ruxolitinibkrdm har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvédnda
maskiner.

4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sikerhetsprofilen

Séakerheten utvédrderades huvudsakligen i de pivotala studierna i upp till ett ar. I en ldngvarig
fortséttningsstudie (se avsnitt 5.1) 6verensstimde sékerhetsresultaten for upp till 2 &r med den profil
som rapporterades i de pivotala studierna. Den vanligaste biverkningen &r akne pé appliceringsstéllet
(5,8 %).

Tabell 6ver biverkningar

Biverkningar presenteras indelade efter frekvens, med de vanligaste forst och enligt foljande princip:
mycket vanliga (= 1/10); vanliga (> 1/100, < 1/10); mindre vanliga (> 1/1 000, < 1/100); séllsynta



(= 1/10 000, < 1/1 000); mycket sdllsynta (< 1/10 000); ingen kénd frekvens (kan inte beréknas fran
tillgdngliga data).

Tabell 1: Biverkningar

Organsystem Frekvens Biverkning

Allméinna sjukdomar och Vanliga Akne vid applikationsstillet
tillstind pa
administreringsstille

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstinkta biverkningar efter att 1akemedlet godkants. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka ldkemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje missténkt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering

Overdosering efter kutan administrering r osannolik. Om for mycket krdm har applicerats kan
Overskottet torkas bort.

Vid oavsiktlig exponering i 6gon, munslemhinna eller intravaginalt ska krimen torkas av noga
och/eller skoljas bort med vatten (se avsnitt 4.2 och 4.4).

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: 6vriga dermatologiska medel, medel vid dermatit, exkl. kortikosteroider,
ATC-kod: D11AH09

Verkningsmekanism

Ruxolitinib ar en januskinashdmmare (JAK-hdmmare) med selektivitet for JAK1- och
JAK2-isoformerna. Intracelluldr JAK-signalering involverar rekrytering av STAT (Signal Transducers
and Activators of Transcription) till cytokinreceptorer och efterféljande modulering av genuttrycket.
Autoimmunt IFN-y som producerar cytotoxiska T-lymfocyter antas vara direkt ansvarigt for
melanocytnedbrytningen vid vitiligo hos ménniska. Rekryteringen av cytotoxiska lymfocyter till den
skadade huden medieras av IFN-y-beroende kemokiner, t.ex. CXCL 10. Nedstroms signalering av
IFN-y ar JAK1/2-beroende och behandling med ruxolitinib minskar mangden CXCL 10 hos
vitiligopatienter.

Klinisk effekt och sdkerhet

Tva dubbelblinda, randomiserade vehikelkontrollerade studier med identisk design (TRuE-V1 och
TRuE-V2) rekryterade totalt 674 patienter med facial vitiligo, vars totala kroppsyta med vitiligo (facial
och icke-facial) inte 6versteg 10 % av BSA och vars sjukdomsutbredning inledningsvis varierade fran
3,2 % till 10,1 % av BSA, var minst 12 ar gamla (10,7 % av patienter var 12-17 &r och 6,7 % var 65 ar
eller dldre). Kvinnor utgjorde 53,1 % av patienterna, 81,9 % var kaukasier, 4,7 % var svarta och 4,2 %
var asiater. Majoriteten av patienterna hade Fitzpatrick-hudtyp IIL, IV, V eller VI (67,5 %).

I bada studierna randomiserades patienter, vars angripna kroppsyta inte dversteg 10 %, i forhéllandet
2:1 till behandling med ruxolitinibkrdm eller vehikel tva ganger dagligen i 24 veckor, f6ljt av
ytterligare 28 veckors behandling med ruxolitinibkrdm tva ganger dagligen for samtliga patienter.
Primart effektmadtt var andelen patienter som uppnatt 75 % &aterpigmentering enligt facialt Vitiligo
Area Scoring Index (F-VASI75) vecka 24. De viktigaste sekundéra effektmétten var andelen patienter
som uppnatt 90 % éaterpigmentering enligt F-VASI (F-VASI90), 50 % forbattring pa Vitiligo Area
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Scoring Index for totalkropp (T-VASIS50), samt 4 eller 5 poédng pa Vitiligo Noticeability Scale (VNS)
("betydligt mindre synlig" eller "ej ldngre synlig" vitiligo).

Aterpigmentering av behandlade vitiligoomraden och &verligsenhet for ruxolitinibkrim framfor
vehikelkrdm ségs i bada studierna och pévisades genom statistiskt signifikanta skillnader i
responsfrekvens enligt F-VASI75/90 och T-VASIS50 samt en VNS-poidng pé 4 eller 5 vecka 24

(tabell 2).

Behandlingsskillnaden jamfort med vehikel sdgs numeriskt sé tidigt som vecka 12. Fortsatt
aterpigmentering, bedomt enligt VASI samt VNS-poang, observerades till och med vecka 52 hos
patienter som kontinuerligt applicerat ruxolitinibkrdm tva ganger dagligen frén baslinjen. Andelen
patienter som uppnadde FVASI75 under den 52 veckor 1dnga behandlingsperioden i sammanslagna
data for studie TRUEV1 och TRuEV?2 visas i figur 1.

Liknande behandlingsrespons vecka 52 ses for personer som gick dver fran vehikel till ruxolitinib

(figur 1).
Tabell 2: Procentandel patienter med vitiligo som uppnétt priméra och sekundéra
effektmatt vecka 24 (intent-to-treat)®
TRuE-V1 TRuE-V2
Opzelura Vehikel Opzelura Vehikel
(N =221) (N =109) (N =222) (N=109)
F-VASI75 (%) 29,8 7,4 30,9 11,4
Skillnad i 22,3° - 19,5° -
EIS)ponsfrekvens (95% | (14,214; 30,471) (10,537; 28,420)
F-VASI90 (%) 15,3 2,2 16,3 1,3
Skillnad i 13,24 - 15,0° -
EIS)ponsfrekvens (95% | (7,497; 18,839) (9,250; 20,702)
T-VASI50 (%) 20,6 5,1 23,9 6,8
Skillnad i 15,5¢ - 17,1°¢ -
EIS)ponsfrekvens (95% | (8,339;22,592) (9,538; 24,721)
VNS 4 eller 5 (%) 24,5 33 20,5 4,9
Skillnad i 21,2° - 15,5¢ -

responsfrekvens (95 %
KI)

(14,271; 28,143)

(8,515;22,561)

2 Priméra effektmétt och sekundira huvudeffektmatt korrigerades genom multipel imputation.

b p-viirde < 0,0001
¢ p-varde < 0,001

4 p-viirde < 0,005

¢ p-virde < 0,01




Figur 1: Andelen patienter som uppnidde F-VASI75 under 52 veckors behandling
(intent-to-treat) — sammanslagna data fran TRuE-V1 och TRuE-V2
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[ Vehikel BID: Patienter som anvinde vehikel tvd ggridag i 24 veckor

M 1.5 % BID: Patienter som anvinde Opzelura tva ggr/dag i 52 veckor

[l Vehikel BID — 1,5 % BID: Patienter som anvinde vehikel tvi ggridag de forsta 24 veckoma och gick dver till
Opzelura tva ggridag 1 28 veckor

Vecka 52 var den observerade responsfrekvensen for F-VASI90, T-VASIS50 och VNS 30,3 %, 51,1 %
respektive 36,3 % i den sammanslagna ITT-populationen.

Varaktighet av respons

I en dubbelblind, vehikelkontrollerad, randomiserad, fas 3 forlangningsstudie undersoktes avbrytande
av behandlingen respektive fortsatt behandling med ruxolitinibkram tva ganger dagligen. I studien
deltog 458 lampliga patienter med vitiligo, som hade fullf6ljt en av tva huvudstudier med ruxolitinib
(TRuE-V1 och TRuUE-V2; vecka 52). Patienter delades in i kohort A respektive B, med en
uppfoljningen i hogst 104 veckor.

Kohort A innefattade 116 patienter som hade uppnatt > F-VASI90 vid vecka 52 i huvudstudien. Dessa
patienter randomiserades pa nytt till att fa antingen ruxolitinib eller vehikel (dvs. avbrytande av
behandlingen) for att studera aterfall (< F-VASI75). Ett dterfall forekom hos 15 % av patienterna i
ruxolitinibgruppen och hos 29 % av patienterna i vehikelgruppen. I den sistndmnda gruppen uppkom
majoriteten av aterfallen (9/16) under de forsta 4 manaderna efter att behandlingen med ruxolitinib-
kram avslutades. Bland de 16 patienter i vehikelgruppen som fick aterfall och behandlades pa nytt
ateruppnadde 12 patienter (75 %) pé nytt F-VASI75 inom 12 veckor (median), och 11 patienter (69 %)
ateruppnadde pa nytt F-VASI90 inom 15 veckor (median).

Kohort B innefattade 342 patienter som hade uppnétt < F-VASI90 vid vecka 52 i huvudstudien. Dessa
patienter fortsatte ruxolitinibbehandling i en 6ppen studie; av patienterna som ursprungligen hade
randomiserats till att fa ruxolitinibkram tva ganger dagligen nadde 66 % F-VASI75 och 34 %
F-VASI90 vid vecka 104.



Pediatrisk population

I de pivotala studierna deltog totalt 72 ungdomar (12 till < 18 ar; n = 55 ruxolitinibkrdm, n =17
vehikel). Nir de behandlades med ruxolitinib sdgs motsvarande responsfrekvenser for priméra
effektmatt och sekundira huvudeffektmatt vecka 24 hos ungdomarna som hos vuxna i adldern 18-65 ar.
Europeiska likemedelsmyndigheten har senarelagt kravet att skicka in studieresultat for Opzelura for
en eller flera grupper av den pediatriska populationen for behandling av vitiligo (information om
pediatrisk anvéndning finns i avsnitt 4.2).

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption

Farmakokinetiken for ruxolitinibkram har undersokts hos 429 forskningspersoner med vitiligo i aldern
12 &r och dldre (12,6 % var 12-17 &r) med en genomsnittlig engagerad BSA + STD pa 7,31 £2,02 %
(intervall 3,2-10,0 %). Deltagarna applicerade cirka 1,58 mg/cm? ruxolitinibkrim (dosintervall fran
cirka 0,18 gram till 8,4 gram ruxolitinibkrdm per applicering) pa4 samma hudomraden tva ganger
dagligen i 24 veckor.

Genomsnittlig ldgsta plasmakoncentration + STD vid steady state var 56,9 + 62,6 nM med beréknat
AUCo.121n pa 683 £ 751 h*nM, vilket ar cirka 25 % av observerat genomsnittligt AUCo.12n vid steady
state (2 716 h*nM) efter administrering av 15 mg oralt tvd ganger dagligen hos friska studiedeltagare.
Genomsnittlig (geometriskt medelvarde) topikal biotillgdnglighet for ruxolitinibkrdm hos
studiedeltagare med vitiligo i sammanslagna data fran de tva fas 3-studierna var 9,72 % (5,78 %).

Distribution

Baserat pa en in vitro-studie binds ruxolitinib till 97 % till humana plasmaproteiner, framst albumin.
Metabolism

Ruxolitinib metaboliseras av CYP3A4 och i mindre utstrickning av CYP2C9.

Eliminering

Genomesnittlig halveringstid i elimineringsfasen av oralt administrerat ruxolitinib &r cirka 3 timmar.
Genomsnittlig skenbar terminal halveringstid for ruxolitinib efter topikal applicering av Opzelura
berdknades hos 9 vuxna och ungdomar med atopisk dermatit Gver > 25 % av kroppsytan och uppgick
till cirka 116 timmar, vilket speglar likemedlets l&ngsamma absorption snarare 4n

elimineringshastigheten.

Sérskilda populationer

Nedsatt njurfunktion

Berdknad AUC justerad for farmakologisk aktivitet hos ruxolitinib plus metaboliter okar till omkring
det dubbla vid terminal njursjukdom. Som en forsiktighetsitgird ska Opzelura inte anvéndas av
patienter med terminal njursjukdom pa grund av avsaknad av sdkerhetsdata.

Nedsatt leverfunktion

AUC var hogre efter oral administrering av ruxolitinib till patienter med nedsatt leverfunktion men
inget tydligt samband kunde ses mellan funktionsnedséttningens svarighetsgrad och 6kningen av
AUC. Sérskilda doseringsanvisningar for patienter med nedsatt leverfunktion behovs inte.



5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Ruxolitinib har utvérderats i studier av sidkerhetsfarmakologi, allméntoxicitet, gentoxicitet och
reproduktionstoxicitet, samt i studier av karcinogenicitet efter oral administrering. Ytterligare studier
har utforts efter dermal applicering pa minigrisar och mdss. Malorgan for ruxolitinibs farmakologiska
verkan i studier av upprepad oral dosering var benmirg, perifert blod och lymfatisk vdvnad. Hos
hundar sags infektioner som generellt dr associerade med immunsuppression. Marginalerna (baserat pa
obunden AUC) vid nivéer utan negativa effekter i studier av ldngtidstoxicitet var hos han- och
honrattor cirka 6 respektive 200 ganger och hos hund 10 ganger den systemiska exponeringen hos
patienter med vitiligo som applicerade 1,5 % ruxolitinibkrdm tva gdnger dagligen. Ogynnsam
sankning av blodtrycket samt 6kad hjértfrekvens noterades i en telemetristudie pa hund, och en
ogynnsam minskning av minutvolymen noterades i en respirationsstudie pa rattor. Marginalerna
(baserat pa obunden Cpax) vid nivéer utan negativa effekter i studier pa hund och ratta var cirka

300 ganger respektive 100 ganger den systemiska exponeringen hos patienter med vitiligo som
applicerade 1,5 % ruxolitinibkrdm tvéa gédnger dagligen. Inga negativa effekter noterades i en
utvirdering av ruxolitinibs neurofarmakologiska effekter pé ratta.

I en 3 ménader lang studie med upprepad dosering sags minskat antal lymfocyter hos méss.
Marginalerna (baserat p4 obunden AUC) vid nivéer utan negativa effekter var hos hanmoss cirka

10 génger och hos honmoss 24 génger den systemiska exponeringen hos patienter med vitiligo som
applicerade 1,5 % ruxolitinibkrdm tva ganger dagligen. Minskat antal perifera lymfocyter utan
negativa effekter noterades ocksé hos minigrisar i en 9 manader lang studie av hudtoxicitet.
Marginalerna (baserat p4 obunden AUC) vid nivéer utan negativa effekter var cirka 3 ganger den
systemiska exponeringen hos patienter med vitiligo som applicerade 1,5 % ruxolitinibkrdm tva génger
dagligen. Denna effekt sdgs inte i en 3 manader lang studie av hudtoxicitet hos minigris. Inga tecken
pa systemisk toxicitet observerades hos Gottingen-minigrisar efter topikal administrering av 1,5 %
ruxolitinibkrdm tva ganger dagligen i upp till 9 ménader.

I en studie pé juvenila rattor resulterade oral administrering av ruxolitinib i effekter pa tillvixt och
skelett. Forsdamrad skelettutveckling sags vid doser pa > 5 mg/kg/dag nér behandlingen startade dag 7
postnatalt (jamforbart med ett nyfott barn) och vid doser pa > 15 mg/kg/dag nér behandlingen startade
dag 14-21 postnatalt (jamforbart med ett spadbarn, 1-3 &r gammalt). Frakturer och fortida avlivning
hos ratta sags vid doser pa > 30 mg/kg/dag nir behandlingen startade dag 7 postnatalt. Baserat pa
obunden AUC var exponeringen vid NOAEL (no observed adverse effect level dvs. niva utan negativa
effekter) hos juvenila réttor som behandlades redan dag 7 postnatalt ungefar 20 ganger hdgre én hos
vuxna patienter med vitiligo, medan minskad skelettillvixt och frakturer forekom vid exponeringar
som var 22 respektive 150 ganger hogre dn hos vuxna patienter med vitiligo. Effekterna var generellt
allvarligare hos handjuren och nir administreringen pabdrjades tidigare under den postnatala perioden.
Forutom skelettutvecklingen var ruxolitinibs effekter pa juvenila rattor desamma som hos vuxna
rattor. Juvenila rattor ar kinsligare for ruxolitinibs toxiska verkan &n vuxna rattor.

I studier av embryofetal utveckling resulterade oral administrering av ruxolitinib till ratta och kanin
under draktigheten i l4gre fostervikt och fler postimplantationsforluster vid doser som ledde till
toxiska effekter hos moderdjuret. Man fann ingen evidens for teratogena effekter pé ratta och kanin.
Marginalerna (baserat pa obunden AUC) vid nivéer utan utvecklingstoxicitet hos ratta var cirka

25 ganger den systemiska exponeringen hos patienter med vitiligo som applicerade 1,5 %
ruxolitinibkrdm tva ganger dagligen. Inga effekter av oralt ruxolitinib pa han- eller honrattornas
fertilitet observerades. I en studie av pre- och postnatal utveckling noterades en nagot forlangd
draktighetsperiod, farre implantationsstillen och farre ungar. Hos ungarna observerades lagre
genomsnittlig fodelsevikt och en kort period med lagre genomsnittlig viktokning. Hos lakterande
rattor utsondrades ruxolitinib och/eller dess metaboliter i mjolken i en koncentration som var

13 génger hogre én plasmakoncentrationen hos moderdjuret. Ruxolitinib var inte mutagent eller
klastogent. Ruxolitinib visade ingen karcinogen potential efter topikal administrering till mdss eller
efter oral administrering till Sprague-Dawley-rattor och Tg.rasH2-moss.
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6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Butylhydroxitoluen (som antioxidant i paraffin, vitt, mjukt) (E321)
Cetylalkohol

Dimetikon (E900)
Dinatriumedetat (E385)
Sjalvemulgerande glycerylstearat
Makrogol

Medellangkedjiga triglycerider
Metylparahydroxibensoat (E218)
Paraffin (E905), flytande ljust
Paraffin (E905), vitt, mjukt
Fenoxietanol

Polysorbat 20 (E432)
Propylenglykol (E1520)
Propylparahydroxibensoat

Renat vatten

Stearylalkohol

Xantangummi (E415)

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

21 manader

Efter forsta 6ppnandet: 6 méanader.

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar
Forvaras vid hogst 30 °C.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Tub av laminat med innerskikt av lagdensitets- och hdgdensitetspolyeten med polypropylenlock, eller
aluminiumtub med invéndig lackering och perforerande skruvkork av polypropen.

Tub om 100 g. En tub per kartong.
6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Incyte Biosciences Distribution B.V.
Paasheuvelweg 25

1105 BP Amsterdam

Nederlédnderna
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8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/23/1726/001
EU/1/23/1726/002

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum f6r det forsta godkdnnandet: 19 april 2023

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta likemedel finns pa Europeiska likemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.cu.
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BILAGA 11

TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE
AV TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET
FOR FORSALJNING

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN

SAKER OCH EFFEKTIV ANVANDNING AV
LAKEMEDLET
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A. TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frisldppande av tillverkningssats

Incyte Biosciences Distribution B.V.
Paasheuvelweg 25

1105 BP Amsterdam

Nederlédnderna

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Lakemedel som med begrinsningar 1dmnas ut mot recept (se bilaga I: Produktresumén, avsnitt 4.2).

C. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING
. Periodiska séikerhetsrapporter

Kraven for att ldmna in periodiska sékerhetsrapporter for detta likemedel anges i den forteckning 6ver
referensdatum for unionen (EURD-listan) som foreskrivs i artikel 107¢.7 i direktiv 2001/83/EG och
eventuella uppdateringar som finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats.

Innehavaren av godkénnandet for forséljning ska lamna in den forsta periodiska sékerhetsrapporten for
detta ldkemedel inom 6 manader efter godkénnandet.

D. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET

. Riskhanteringsplan

Innehavaren av godkénnandet for forséljning ska genomfora de erforderliga farmakovigilansaktiviteter
och -atgirder som finns beskrivna i den 6verenskomna riskhanteringsplanen (Risk Management Plan,
RMP) som finns i modul 1.8.2 i godkénnandet for forséljning samt eventuella efterfdljande
Overenskomna uppdateringar av riskhanteringsplanen.

En uppdaterad riskhanteringsplan ska ldmnas in

o pa begéran av Europeiska lidkemedelsmyndigheten,

. nér riskhanteringssystemet dndras, sérskilt efter att ny information framkommit som kan leda till
betydande éndringar i lakemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig milstolpe (for
farmakovigilans eller riskminimering) har natts.
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BILAGA 111

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

Ytterkartong (aluminiumtub)

1. LAKEMEDLETS NAMN

Opzelura 15 mg/g krdm
ruxolitinib

2.  DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

1 g krdm innehaller 15 mg ruxolitinib (som fosfat).

| 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Butylhydroxitoluen (E321), cetylalkohol, dimetikon (E900), dinatriumedetat (E385), glycerylstearat,
paraffin (E905), makrogol, medellangkedjiga triglycerider, metylparahydroxibensoat (E218),
fenoxietanol, polysorbat 20 (E432), propylenglykol (E1520), propylparahydroxibensoat, renat vatten,
stearylalkohol och xantangummi (E415).

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Krim

1 tub (100 g)

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Kutan anvindning

Lis bipacksedeln fore anvandning.

6. SARSK{LD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 30 °C.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Incyte Biosciences Distribution B.V.
Paasheuvelweg 25

1105 BP Amsterdam

Nederldnderna

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/23/1726/001 1 tub (100 g)

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

\ 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Opzelura

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN

18



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

Ytterkartong (tub av laminat)

1. LAKEMEDLETS NAMN

Opzelura 15 mg/g krdm
ruxolitinib

2.  DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

1 g krdm innehaller 15 mg ruxolitinib (som fosfat).

| 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Butylhydroxitoluen (E321), cetylalkohol, dimetikon (E900), dinatriumedetat (E385), glycerylstearat,
paraffin (E905), makrogol, medellangkedjiga triglycerider, metylparahydroxibensoat (E218),
fenoxietanol, polysorbat 20 (E432), propylenglykol (E1520), propylparahydroxibensoat, renat vatten,
stearylalkohol och xantangummi (E415).

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Krim

1 tub (100 g)

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Kutan anvindning

Lis bipacksedeln fore anvandning.

6. SARSK{LD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 30 °C.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Incyte Biosciences Distribution B.V.
Paasheuvelweg 25

1105 BP Amsterdam

Nederldnderna

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/23/1726/002 1 tub (100 g)

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

\ 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Opzelura

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA INNERFORPACKNINGEN

TUB (tryckt tub eller etikett, aluminiumtub) (100 g)

1. LAKEMEDLETS NAMN

Opzelura 15 mg/g krdm
ruxolitinib

2.  DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

1 g krdm innehaller 15 mg ruxolitinib (som fosfat).

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

E321, cetylalkohol, E900, E385, glycerylstearat, E905, makrogol, medelldngkedjiga triglycerider,
E218, fenoxietanol, E432, E1520, propylparahydroxibensoat, renat vatten, stearylalkohol och E415.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Krim

100 g

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Kutan anvindning

Lis bipacksedeln fore anviandning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rédckhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 30 °C.
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Incyte Biosciences Distribution B.V. (som Incyte logotyp)

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/23/1726/001 1 tub (100 g)

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

\ 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

‘ 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA INNERFORPACKNINGEN

TUB (tryckt tub, tub av laminat) (100 g)

1. LAKEMEDLETS NAMN

Opzelura 15 mg/g krdm
ruxolitinib

2.  DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

1 g krdm innehaller 15 mg ruxolitinib (som fosfat).

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

E321, cetylalkohol, E900, E385, glycerylstearat, E905, makrogol, medelléngkedjiga triglycerider,
E218, fenoxietanol, E432, E1520, propylparahydroxibensoat, renat vatten, stearylalkohol och E415.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Krim

100 g

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Kutan anvindning

Lis bipacksedeln fore anviandning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rédckhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 30 °C.
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Incyte Biosciences Distribution B.V. (som Incyte logotyp)

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/23/1726/002 1 tub (100 g)

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

\ 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

‘ 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA
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B. BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till patienten

Opzelura 15 mg/g krim
ruxolitinib

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta liikemedel. Den innehaller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor, viand dig till ldkare eller apotekspersonal.

- Detta ldkemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du fér biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller &ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Opzelura ér och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du anvénder Opzelura
Hur du anvinder Opzelura

Eventuella biverkningar

Hur Opzelura ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

A o

1. Vad Opzelura ér och vad det anvinds for

Opzelura innehéller den aktiva substansen ruxolitinib. Den tillh6r en grupp lakemedel som kallas
januskinashdmmare.

Opzelura anvinds pa huden for att behandla vitiligo som dven drabbat ansiktet hos vuxna och
ungdomar fran 12 érs &lder. Vitiligo 4r en autoimmun sjukdom, vilket innebér att kroppens
immunsystem angriper de celler som producerar hudpigmentet melanin. Det gor att melaninet
forsvinner och man far ljusrosa eller vita fldckar i huden. Ruxolitinib minskar immunsystemets
aktivitet mot de melaninproducerande cellerna vid vitiligo, vilket gor att huden kan producera pigment
och f3 tillbaka sin normala farg.

2. Vad du behéver veta innan du anviinder Opzelura

Anvind inte Opzelura

- om du dr allergisk mot ruxolitinib eller ndgot annat innehéllsdmne i detta 1ikemedel (anges i
avsnitt 6).

- om du ar gravid eller ammar.

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare eller apotekspersonal innan du anvédnder Opzelura

Opzelura ska inte anvindas pa lapparna, i dgonen, munnen eller vagina. Om krdmen oavsiktligt skulle
hamna pa dessa omraden ska den noga torkas av och/eller skoljas bort med vatten.

Barn under 12 ar
Ge inte Opzelura till barn under 12 ar. Krdmen har inte studerats i denna aldersgrupp.

Andra likemedel och Opzelura

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvént eller kan ténkas anvénda
andra ldkemedel.
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Opzelura och andra ldkemedel bor inte anvéndas samtidigt pa den drabbade huden, eftersom detta inte
har studerats.

Nér du har applicerat Opzelura ska du vénta i minst 2 timmar innan du anvénder négot annat
lakemedel, solskyddsmedel eller hudkramer/oljor pa samma hudomréde.

Graviditet och amning

Opzelura ska inte anvindas av gravida eller ammande kvinnor eftersom detta inte har studerats. Om du
ar kvinna och kan bli gravid ska du anvénda en effektiv preventivmetod under behandlingen och i

4 veckor efter den sista appliceringen av Opzelura.

Det ar inte kdnt om ruxolitinib passerar 6ver i brostmjolk nar krdmen applicerats pa huden.
Liakemedlets effekter hos spddbarn som ammas dr okdnda. Opzelura ska darfor inte anvdndas om du
ammar eller planerar att amma. Du kan borja amma igen cirka fyra veckor efter den sista appliceringen
av Opzelura.

Korformaga och anviindning av maskiner
Det &r osannolikt att Opzelura skulle paverka din forméga att framfora fordon och anvénda maskiner.

Opzelura innehaller propylenglykol, cetylalkohol, stearylalkohol, metylparahydroxibensoat,

propylparahydroxibensoat och butylhydroxitoluen

- Detta likemedel innehaller 150 mg propylenglykol (E1520) per gram krdm, vilket kan ge
hudirritation.

- Cetylalkohol och stearylalkohol kan ge lokala hudreaktioner (t.ex. kontakteksem).

- Metylparahydroxibensoat (E218) och propylparahydroxibensoat kan ge allergiska reaktioner
(eventuellt fordrojda).

- Butylhydroxitoluen (E321) kan ge lokala hudreaktioner (t.ex. kontakteksem), eller vara irriterande
for 6gon och slemhinnor.

3. Hur du anviinder Opzelura

Anvind alltid detta likemedel enligt ldkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare
eller apotekspersonal om du &r oséker.

Rekommenderad dos

- Applicera ett tunt lager krdm tva ganger dagligen péa de drabbade hudomradena. Vénta minst
8 timmar mellan appliceringarna.

- Krédmen ska inte anvéndas pa mer 4n 10 % (en tiondel) av kroppen. Det ér en yta som motsvarar
tio ganger handflatans storlek med fingrarna inrdknade.

Administreringss:tt

- Detta ldkemedel ska endast anvindas pé huden.

- Applicera inte krdmen pa andra hudytor dn de som ldkaren har sagt. Likemedlet ska anvdndas
pa minsta mojliga hudomrade.

- Tviétta hinderna ndr du applicerat kriimen, savida du inte behandlar hinderna. Om en annan
person applicerar krdm pa dig ska han/hon tvitta hinderna efterat.

- Undvik att tvétta det behandlade hudomréadet under minst 2 timmar efter applicering av
Opzelura.

Behandlingstid

Lékaren bestimmer hur lange du ska anvénda krémen.

Minst 6 ménader rekommenderas, men for ett tillfredsstillande resultat kan behandlingen behova paga
1 6ver 12 ménader. Om du uppnér tillfredsstdllande aterpigmentering pa behandlade hudomraden,
kontakta din ldkare for att diskutera om behandlingen av dessa hudomraden kan avslutas. Kontakta
lakaren om aterpigmenteringen minskar efter att du avslutat behandlingen.
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Anvind inte mer én tva 100-gramstuber i ménaden.

Om du har anviint for stor miingd av Opzelura
Torka av 6verskottet om detta hénder.

Om du har glomt att anvinda Opzelura

Om du har glomt att applicera krimen nér du skulle ha gjort det, ska du gora det si snart du kommer
ihdg det och sedan fortsétta enligt ditt vanliga doseringsschema. Om det &r dags for nésta dos inom
8 timmar ska du dock hoppa 6ver den glémda dosen.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lékare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ldkemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

Foljande biverkningar av Opzelura har rapporterats:
Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare)
- akne vid applikationsstéllet.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det
nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till
att 0ka informationen om likemedels sékerhet.

5. Hur Opzelura ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa tuben och kartongen efter EXP. Utgéngsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 30 °C.
Nér tuben har 6ppnats ska krimen anvindas inom 6 manader men inte efter utgdngsdatum.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte ldngre anvinds. Dessa dtgirder &r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen &r ruxolitinib.

Ett gram krdm innehaller 15 mg ruxolitinib.

- Ovriga innehallsimnen #r butylhydroxitoluen (E321), cetylalkohol, dimetikon (E900),
dinatriumedetat (E385), glycerylstearat, paraffin (E905), makrogol, medelldangkedjiga
triglycerider, metylparahydroxibensoat (E218), fenoxietanol, polysorbat 20 (E432),
propylenglykol (E1520), propylparahydroxibensoat, renat vatten, stearylalkohol, xantangummi
(E415).

Se avsnitt 2 ”Opzelura innehéller propylenglykol, cetylalkohol, stearylalkohol,
metylparahydroxibensoat, propylparahydroxibensoat och butylhydroxitoluen”.
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Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Opzelura kram é&r vit till benvit, i tub innehallande 100 gram krdm. Varje kartong innehéller en tub.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning och tillverkare
Incyte Biosciences Distribution B.V.

Paasheuvelweg 25

1105 BP Amsterdam

Nederlédnderna

Denna bipacksedel dindrades senast

Ytterligare information om detta ldkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.cu.
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