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Evrysdi (risdiplam) 0,75 mg/ml mixtaruduft, lausn.
Keeri lyfjafraedingur,

Roche, i samradi vid Lyfjastofnun Evropu og Lyfjastofnun, vill koma eftirfarandi upplysingum a
framfaeri:

Samantekt

e Kvartanir barust fra apoteki i Pbyskalandi vegna 6uppleysanlegra framandi agna i
blandadri mixtiaru af Evrysdi® 0,75 mg/ml fyrir framleidsluloturnar B2033B03 og
B2035B09.

Ekki er haegt ad Gtiloka ad slikar agnir séu i fleiri framleidslulotum. betta a par a
medal vid um fullunnar framleidslulotur merktar lotunimerum sem hefjast a
einhverju af eftirfarandi nimerum: B2033, B2034, B2035, B2036, B2037, B2038
og B2039. Engar adrar lotur falla undir petta.

¢ Rannoknir markadsleyfishafa syna ad pessar agnir samanstanda af hvitu
polytetraflioretyleni (PTFE - Teflon). PTFE er efnafraedilega ovirkt, 6eitrad efni
sem buist er vid ad fari 6breytt um meltingarveginn an almenns frasogs i
likamann. A grundvelli greiningar 4 PTFE-6gnum, sem maelast 0,3 mm til 2,7 mm,
er klinisk ahaetta fyrir sjuklingahépinn talin litil, par sem tilvist pessara smau
agna felur hvorki i sér sérstaka né aukna ahaettu fyrir sjiklinga med SMA,
samanborid vid almenna ahaettu sem tengist gjof vokva eda faedu.

e Engar kvartanir sem barust i pessu samhengi tengdust aukaverkunum.

e Yfirlit yfir videigandi gogn um aukaverkanatilkynningar sem barust eftir
markadssetningu lyfsins synir engar visbendingar um 6ryggismerki sem benda til
orsakasamhengis vid pessa kvortun. Tilkynningar um aukaverkanir i yfirlitinu
voru daemigerdar fyrir pennan sjuklingahop og i samraemi vid framvindu
undirliggjandi sjikdoms.

e Vid yfirferd a oryggisgagnagrunni fyrirtakisins a tilkynningatimabilinu eftir ad
vidkomandi lotur voru settar 8 markad, sem og vid reglubundna merkjavoktun,
komu ekki fram nein ny 6ryggismerki vardandi stiflu i meltingarvegi,
ondunarerfidleika, 6ndunarbilun eda danartioni.

Uppruni éryggisupplysinga

Evrysdi (risdiplam) er atlad til medferdar vid 5g meaenuvodvaryrnun (spinal muscular atrophy,
SMA) hja sjuklingum med kliniska greiningu @ SMA af tegund 1, 2 eda 3 eda hja sjuklingum
med eitt til fjogur eintok af SMN2. Evrysdi mixturuduft, lausn, skal blanda meé hreinsudu vatni
eda vatni fyrir stungulyf af heilbrigdisstarfsmanni (t.d. lyfjafraeedingi) adur en lyfid er afhent.
Apotek i byskalandi greindi fra pvi ad framandi agnir heféu sést vid bléndun lausnarinnar.

Agnir sem hafa greinst samanstanda af dvirku og deitrudu efni sem buist er vid ad fari dbreytt
um meltingarveginn an almenns frasogs i likamann. Vié framvindu SMA er kyngingartregda vel
bekkt astand sem getur komid fram og haft i for med sér alvarlega ahaettu fyrir sjuklinga.
Hefébundin medferd vid kyngingartregdu felur i sér fyrirbyggjandi isetningu naeringarsondu til
ad tryggja 6rugga neeringu og draga ur ahaettu fyrir 6ndunarfeeri. Vid slikar adsteedur aetti
tilfallandi tilvist agna ekki ad auka pa edlisleegu ahesettu sem fyrir er hja sjuklingum umfram pa
ahzettu sem almennt fylgir gjof vokva eda faedu. Markadsleyfishafi vill engu ad sidur, i
samstarfi vid videigandi heilbrigdisyfirvdld, veita lyfjafreedingum leidbeiningar um frekari
varudarradstafanir.
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Urbatur og fyrirbyggjandi adgerdir

i varudarskyni skulu lyfjafraedingar:

Kanna hvort lausnin i glasinu sé taer i samreemi vié skref 5 i leidbeiningum um bléndun
eda hvort synilegar duppleysanlegar framandi agnir séu til stadar eftir blondun
lausnarinnar.

Gulbruna glerglasid og teerleiki blondudu lyfjalausnarinnar gera kleift ad greina
umraeddar hvitar PTFE-agnir med berum augum vid venjulega lysingu.

Afhendid ekki Evrysdi 0,75 mg/ml mixturuduft, lausn ef synilegar framandi agnir
greinast i glasinu eftir ad blandad lyf hefur verid hrist i 15 sekindur tvisvar sinnum,
samkvamt leidbeiningum um bléndun.

Lyfi sem inniheldur agnir skal tafarlaust skipt Gt fyrir nytt glas an synilegra agna til ad
tryggja samfellu i medfersd.

Kvartanir sem varda lyfi& ma senda allan sélarhringinn, alla daga vikunnar, i gegnum
Endursendingarkerfi Parlogis eda & netfangid quality@parlogis.is.

Tilkynning aukaverkana

Lyfjafraedingar og adrir heilbrigdisstarfsmenn eru minntir 4 skyldur sinar til ad tilkynna allar
aukaverkanir sem grunur er um ad tengist lyfinu, og lata upplysingar um lotundmer fylgja ef
bad er vitad. Haegt er ad tilkynna til Lyfjastofnunar: http://www.lyfjastofnun.is eda i gegnum
eydublad (Tilkynning um aukaverkun) sem er ad finna i Sogu.

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

Tengilidur fyrirtzekis
Vinsamlega hafid samband vid umbodsadila Roche & Islandi, Icepharma hf, Lynghalsi 13, 110
Reykjavik, simi 540 8000, ef frekari upplysinga er dskad.

Virdingarfyllst,

Signed by:

karin Madsun

U

.

Signer Name: Karin Madsen
Signing Reason: | approve this document
Signing Time: 03-Jun-2026 | 9:47:34 AM CEST

9B922FE78B6D4A62AA17A8ED526CFEEC

Karin Madsen, Country Medical Director

Roche Pharmaceuticals A/S
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