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Evrysdi¥ 0,75 mg/ml mixtaruduft, lausn (risdiplam):
Skyldumerkingu vantar a umbudir og i Samantekt a eiginleikum lyfs

21. 4gust 2025

Vv betta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Tilkynna skal Lyfjastofnun um allar aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist lyfinu.

Kaeri heilbrigdisstarfsmadur,

I samvinnu vid Lyfjastofnun Evrépu og Lyfjastofnun vill Roche upplysa um eftirfarandi:

Samantekt

¢ Fyrir mistok vantar skyldumerkingu a umbadir og i Samantekt a
eiginleikum lyfs (SmPC) fyrir Evrysdi 0,75 mg/ml mixtaruduft, lausn.

e Setninguna ,,Geymid vid laegri hita en 25°C" vantar i kafla ,,6.4 Sérstakar
varadarreglur vid geymslu™ (i undirkaflanum fyrir mixtaruduft, lausn) i
SmPC, a ytri umbidum, merkimida a glasi og i leidbeiningum um
blondun. betta hefur ekki ahrif a fylgisedlinn, par sem sjuklingar fa
eingongu tilbiana mixtaru og réttar geymsluadstaedur fyrir hana eru
pegar tilgreindar i fylgisedlinum.

e Lyfjafraedingar mega ekki afgreida Evrysdi 0,75 mg/ml mixtaruduft,
lausn ef geymsluskilyrdi 6blandads dufts hafa farid yfir 40°C / 75%
rakastig i 3 manudi eda 30°C / 75% rakastig i 12 manudi, par sem ahrif
geymslu utan pessara skilyrda hafa ekki verido rannsdékud.

e Fylgid verkferlum i vidkomandi landi vid ad senda inn kvortun hvenzer
sem er solarhringsins og fa radgjof um utskipti a pakkningum til ad
tryggja samfellda lyfjagjof. )

Vinsamlega sendi& kvartanir til umbodsadila Roche a Islandi, Icepharma hf, & netfangié
icepharma@icepharma.is.

Bakgrunnsupplysingar

Evrysdi (risdiplam) er atlad til medferdar vid 5q maenuvédvaryrnun (spinal muscular atrophy,
SMA) hja sjuklingum med kliniska greiningu @ SMA af tegund 1, tegund 2 eda tegund 3 eda
eitt til fjogur eintdék af SMN2. Heilbrigdisstarfsmadur (t.d. lyfjafreedingur) parf ad blanda
Evrysdi mixtlruduft, lausn, med hreinsudu vatni adur en lyfid er afhent.

Pann 21. mai 2025 kom i ljés misreemi @ milli sampykkts aletranatexta og geymsluskilyrda i

innri gagnagrunni Roche um merkingar, pegar Evrysdi er geymt sem duft (ekki eftir ad pad
hefur verid blandad med vatni). I innri gagnagrunninum er tilgreint ad éblandad duft skuli
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geyma vid laegri hita en 25°C, en i skjolum sem tengjast markadsleyfi og i lyfjatextanum fyrir
Evrépulond/EES 16nd er pessi setning um sérstok hitaskilyrdi ekki til stadar. petta misreemi
hefur ahrif & 6ll Evrépulond/EES l6nd.

Geymslupolsprofanir benda til pess ad Evrysdi a duftformi sé stédugt vid 25°C / 60% rakastig
allan geymslupolstima lyfsins. Oll geymslupolsgégn sem safnad hefur verid um stédugleika
lyfsins vid 40°C / 75% rakastig i 3 manudi, vid 30°C / 75% rakastig i 12 manudi, og vid 25°C
/ 60% rakastig (allan geymslupolstimann) syna ad Evrysdi & duftformi helst innan marka vid
pbessar adsteedur, sem bendir til pess ad hitasveiflur upp i 30°C eda jafnvel 40°C i nokkra
manudi séu asaettanlegar. Laekkun a risdiplam innihaldi sast vid 40°C / 75% rakastig yfir 6
manada timabil, og maeldist innihaldid 94,7% (vidmidunarmork: 95,0%). bessi
innihaldslaekkun er ekki talin valda dhaettu & mégulega of lagum skémmtum (underdosing).

Flutningur lyfsins til innlendra heildsala eda apoteka fer fram vid 2-25°C.

Med hlidsjon af framangreindum stédugleikagdégnum er ekki gert rad fyrir ad geymsla Evrysdi
innan pessara skilyrda hafi ahrif & 6ryggi sjuklinga.

Urbaetur og fyrirbyggjandi adgerdir

SmPC, aletranir og leidbeiningar um bléndun fyrir Evrysdi i 6llum Evropuléndum verda
uppfeerd med videigandi geymsluskilyrdum fyrir duftform Evrysdi. Uppfeersla a aletrunum
verdur gerd med hradi. Urbaetur og fyrirbyggjandi adgerdir hafa verid skilgreindar til ad
bregdast eins fljott og audid er vid pessum adsteedum, og til ad koma i veg fyrir ad
sambeerileg atvik endurtaki sig.

Lyfjafraedingar skulu:

e Ekki afgreida Evrysdi 0,75 mg/ml mixtaruduft, lausn ef hitaskilyréi vid geymslu
duftsins hafa farid yfir 40°C / 75% rakastig i 3 manudi, eda 30°C / 75% rakastig |
12 manusi.

® Fylgja verkferlum i viskomandi landi vid ad senda inn kvértun hvenzer sem er
solarhringsins og fa radgjof um utskipti & pakkningum til ad tryggja samfellda
lyfjagjof.

Tilkynning aukaverkana

Heilbrigdisstarfsmenn eru minntir & skyldur sinar til aéd tilkynna allar aukaverkanir sem grunur
er um ad tengist lyfinu, og lata upplysingar um lotuntimer fylgja ef pad er vitad. Haegt er ad
tilkynna til Lyfjastofnunar: http://www.lyfjastofnun.is eda i gegnum eydublad (Tilkynning um
aukaverkun) sem er ad finna i S6gu.

Vidtakendur pessa bréfs eru: Oll apétek og sjikrahisapétek LSH og Sak. Vidtakendur eru
hvattir til ad lata adra heilbrigdisstarfsmenn vita um efni bréfsins eftir pvi sem vid a.

Tengilidur fyrirtaekis

Vinsamlega hafid samband vi® umbodsadila Roche & Islandi, Icepharma hf, Lynghalsi 13, 110
Reykjavik, simi 540 8000, ef frekari upplysinga er éskad.
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Virdingarfyllst,

Signed by:
kerstin €l

U Signer Name: Kerstin Ebel

Signing Reason: | approve this document
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Kerstin Ebel, Country Medical Director
Roche Pharmaceuticals A/S
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