VIPAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Ameluz 78 mg/g hlaup

2. INNIHALDSLYSING
Eitt gramm (g) af hlaupi inniheldur 78 mg af 5-amindlevalinsyru (sem hydroklério).

Hjélparefni med pekkta verkun

Eitt gramm af hlaupi inniheldur 2,4 mg natriumbensoéat (E211), 3 mg fosfatidylkdlin Gr sojabaunum.

Sja lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Hlaup.

Huvitt til gulleitt hlaup.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Medferd a veegri til midlungs alvarlegri geislunarhyrningu (actinic keratosis) (Olsen stig 1 til 2; sja
kafla 5.1) og & krabbameinsneemum svaeedum (field cancerization) handa fullordnum.

Medferd a yfirbordskenndu og/eda hnitéttu grunnfrumukrabbameini sem ekki er skurdtaekt par sem
heetta er & medferdartengdum sjukddmi og/eda sleemum atlitslegum nidurstédum hja fullordnum.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar handa fullordnum

Til medferdar vid geislunarhyrningu i andliti og harsverdi skal beita ljésnemismedferd (med
nattdrulegu dagsljosi eda lampa med raudu ljosi eda gervidagsljosi) i eitt skipti vid medferd & einni eda
fleiri huoskemmdum eda & krabbameinsnamu svaedin i heild (hddsvaedi par sem margar hudskemmdir
med geislunarhyrningu eru umluktar svaedi med skemmdum af voldum geislunar eda sélarljoss innan
takmarkads svadis).

Til medferdar vid geislunarhyrningu & bol, halsi eda utlimum skal beita ljésneemismedferd i eitt skipti
med raudu ljosi med prongu litrofsbili.

Meta skal hudskemmdir med geislunarhyrningu eda sveedin premur manudum eftir medferd.
Endurmedhondla skal hudskemmdir eda sveedi, sem pegar hafa verio medhondlud, ef fullum bata er
ekki nad eftir 3 manuadi.

Til medferdar vid grunnfrumukrabbameini skal beita ljosneemismedferd i tvo skipti (med lampa med
raudu ljosi) vio medferd a einni eda fleiri htdskemmdum og gera u.p.b. viku hlé & milli skipta. Meta
skal hudskemmdir med grunnfrumukrabbameini premur manudum eftir medferd. Endurmedhédndla
skal hudskemmdir sem pegar hafa verid medhondladar, ef fullum bata er ekki nad eftir 3 manuadi.
Born

Notkun Ameluz & ekki vid hja bornum. Engar upplysingar liggja fyrir.



Lyfjagjof

Ameluz er til notkunar a hio.

Gefa skal Ameluz undir leidsogn laeknis, hjukrunarfraedings eda annars heilbrigdisstarfsfélks sem
hefur reynslu af notkun ljésnaemismedferdar. begar porf er & lampa med raudu ljosi eda gervidagsljosi
skal heilbrigdisstarfsmadur veita medferdina.

Medferd vid geislunarhyrningu, krabbameinsneemum sveedum og grunnfrumukrabbameini med
lampa med raudu ljosi:

a)

b)

Undirbaningur hidskemmda: Adur en Ameluz er borid & hadina skal strjika yfir allar
hudskemmdir varlega med bémullarskifu sem er veett med etandli eda isdprépandli til ad fjarlegja
fitu af huoinni tryggilega. Fjarlaegja verour hreistur og hridur vandlega og yfa skal varlega
yfirbord hudskemmdanna. Varast skal ad bl6dga hidina. Hadskemmdir vegna hnitétts
grunnfrumukrabbameins eru oft huldar heilu hyrnislagi htdpekju sem & ao fjarleegja. Ef sést i
axlishluta skal fjarlaegja slikt an pess ad reyna ad skera lengra en sem nemur axlismérkum.

Aburdur hlaupsins: Berid Ameluz & htidskemmdina eda krabbameinsnam sveedi i heild med um

1 mm pykku lagi og 1tid pad na um 5 mm Gt & narliggjandi sveedi (um 20 cm? svadi i hverri
tapu). Hlaupid skal bera & med hanskavérdum fingurgdmum eda spada og pvi skal leyft ad porna i
um pad bil 10 minatur &dur en ljéspéttar umbUdir eru settar yfir medferdarsveedid. Eftir

3 klukkutima bidtima skal fjarleegja umbudirnar og strjuka hlaupleifar af hudinni.

Bera mé& hlaupid & heilbrigda had i kringum hddskemmdirnar. Fordast skal ad Ameluz komist i
beina snertingu vid augu eda slimhimnur (halda skal 1 cm fjarleegd). Ef efnid berst af slysni &
pessa stadi er malt med ad skola svaedid med vatni.

Lysing: Pegar buid er ad hreinsa hudskemmdirnar skal lata rautt 1jés skina a allt medferdarsvadid,
annadhvort prongt litréf i kringum 630 nm og ljésskammt i kringum 37 J/cm? eda med breidara og
samfelldara litréfi & bilinu 570 til 670 nm med ljésskammt & bilinu 75 til 200 J/cm?. Mikilvagt er
ad tryggja ad ljésskammturinn sé réttur. Heildarskdommtun ljossins er had pattum eins og
ageislunarstyrk (eda samsvarandi), steerd ljosflatarins, fjarleegd lampans fra hidinni og
lysingartimanum. bessir pattir eru breytilegir eftir lampagerdum. Ef hefilegur skynjari er tilteekur
ber ad fylgjast med ljésskammtinum sem sjuklingur feer. Fylgja skal fyrirmalum i
notendahandbok fyrir viokomandi lampa um fjarlaegd fra hid vio medferdina. Sja einnig kafla 6.6.
Melt er med ad nota lampa med prongu litrofsbili til ad hdmarka arangur. Meta skal porf a
einkennamidadri medferd a 6llum timabundnum aukaverkunum & medferdarsveedunum. Ef
sjuklingur polir ekki ljos med prongu litrofi er haegt ad nota 1jés med breidara og samfelldara
litrofi (sja kafla 4.8 0og 5.1).

Athugid: Adeins hefur verid synt fram & verkun Ameluz til medferdar vid geislunarhyrningu & bol,
hélsi eda Utlimum med ljosnemismedferd med prongu litréfi. Engar upplysingar liggja fyrir um
ljésneemismedferd med I6mpum med breidu litrofi eda nattdrulegu dagsljosi eda gervidagsljési &
pessi likamssvedi.

Eftir prja manudi ber ad meta hidskemmdirnar aftur og pad mé endurtaka medferd & hidskemmdum
eda svaedum sem enn eru fyrir hendi. Melt er med pvi ad stadfesta svorun hudskemmda vegna
grunnfrumukrabbameins med vefjafradilegri rannsokn & lifssynum, ef pad er talid naudsynlegt.
kjolfarid er maelt med nanu langtima klinisku eftirliti med grunnfrumukrabbameini, asamt
vefjafraeedirannsokn ef 4 parf ad halda.



Medferd vid geislunarhyrningu og krabbameinsnaemum sveedum i andliti og harsverdi med
nattlrulegu dagsljési eda gervidagsljési:

a)

b)

d)

ihugunarefni fyrir medferd:

Eingdngu skal nota ljosnemismedferd med natturulegu dagsljosi ef adstaedur eru hentugar og
beegilegt sé ad vera utandyra i tveer kKlukkustundir (pegar hitastigio er > 10 °C). Ef rignir eda
liklegt er ad rigni & ekki ad nota medferd med nattdrulegu dagsljosi.

Fyrir ljosneemismedferd med nattdrulegu dagsljosi skal bera sélarvorn & hadina 15 minatum fyrir
formedferd hudskemmdanna til ad vernda hidina gegn solarljosi. Eingéngu skal nota solarvérn
med efnafraedilegum sium og sélvarnarstudli (SPF) 30 eda herri. EKki skal nota sélarvérn med
edlisfraedilegum sium eins og titantvioxidi, sinkoxidi o.fl., par sem slikt hindrar frasog ljéss og
getur pvi haft ahrif a verkun.

Fyrir ljosneemismedferd med gervidagsljosi er ekki porf a sélarvorn, par sem sjaklingar eru ekki
Gtsettir fyrir Gtfjolublau ljési medan & lysingu stendur.

Undirbuningur hidskemmda: Adur en Ameluz er borid & hadina skal strjika yfir allar
hudskemmdir varlega med bémullarskifu sem er veett med etandli eda isoprépandli til ad fjarlegja
fitu af hadinni tryggilega. Fjarlaegja verdur hreistur og hradur & ndkveman méta og yfa skal
varlega yfirbord hudskemmdanna. Varast skal ad bl6dga hidina.

Aburdur hlaupsins: Bera skal punnt lag af Ameluz & hudskemmdina eda krabbameinsnaem svadi i
heild med hanskavérdum fingurgdmum eda spada og pad skal na um 5 mm Gt a neerliggjandi
svaedi. Lokadar umbudir eru ekki naudsynlegar a bidtimanum. paer ma nota fyrir
ljosnemismedferd med gervidagsljosi ef 6skad er, en naudsynlegt er ad fjarleegja paer eigi sidar en
fyrir lysingu. Bera ma hlaupid & heilbrigda hud i kringum hudskemmdirnar. Fordast skal ad
Ameluz komist i beina snertingu vid augu eda slimhimnur (halda skal 1 cm fjarleegd). Ef efnid
berst af slysni & pessa stadi er malt med ad skola sveedid med vatni. Ekki ma purrka hlaupid af
medan a allri ljésneemismedferdinni med dagsljosi stendur.

Bidtimi og lysing med dagsljési til medferdar vid geislunarhyrningu:

Ljosnemismedferd med nattarulegu dagsljosi:

Ef adstaeedur eru hentugar (sja kafla a. ihugunarefni fyrir medferd), skulu sjiklingar fara Gt innan
30 minutna fra pvi ad hlaupid var borid a og vera i fullu dagsljosi samfellt i 2 klukkustundir.
Asettanlegt er ad leita skjols i skugga i heitu vedri. Ef timinn utandyra er rofinn, skal bata vid
lengri lysingartima. Fjarleegja skal leifar af hlaupinu eftir ad lysingarmedferdinni er lokid.
Ljésnaemismedferd med gervidagsljosi:

Til ad tryggja fullneegjandi myndun prétoporfyrins IX (PplX) skal heildartimi medferdar (sem naer
yfir bidtima og lysingu) vera 2 klukkustundir og & ekki vera lengri en 2,5 klukkustundir. Hins
vegar & ad hefja lysingu innan 0,5 til 1 klukkustundar fr& pvi ad hlaupid var borid & til ad fordast
of mikla upps6fnun PplX, sem geeti leitt til aukins sarsaukanamis. Lysingartiminn getur verid
breytilegur vegna mismunandi eiginleika (t.d. ageislunarstyrks og litréfs) CE-merktra
leekningateekja fyrir ljosneemismedferd med gervidagsljési. Teekin skulu annad hvort hafa samfellt
eda 6samfellt litr6f sem naer yfir einn eda fleiri af isogstoppum/-tidnibéndum PplX a bilinu 400 til
750 nm. OlI tekin med gervidagsljosi sem rannsokud voru og stadfest var ad hefdu PplX virkjandi
virkni nadu ad minnsta kosti rauda PplX isogstoppnum vid um 631 nm. Til ad tryggja gjof a
réttum ljosskammti skal hafa i huga radlogd skilyrdi fyrir ljosskammt og lysingu i
notendahandbdkum fyrir teekin med gervidagsljosi. LAgmarksskammturinn sem notadur er a
yfirbord hudskemmdanna skal samt ekki vera minni en ~14 J/cm2. Sjaklingur og medferdaradili
skulu fara eftir 6ryggisleidbeiningum sem fylgja ljésgjafanum. Fjarlaegja skal leifar af hlaupinu
eftir ad lysingarmedferdinni er lokid.

Eftir prja manudi ber ad meta hudskemmdirnar og pa er haegt ad endurtaka medferd & hidskemmdum
eda svaedum sem enn eru fyrir hendi.



4.3 Frabendingar

o Ofnaemi fyrir virka efninu, fyrir porfyrinum, fyrir sojabaunum eda jardhnetum, eda einhverju
hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

o Purpuraveiki (porfyria).

) pekktur ljosskinnproti af mismunandi meinafraedilegum gerdum og tidni, t.d. efnaskiptakvillar &
bord vid amindsyrumigu, sjalfvaktir eda dnemisfraedilegir sjukdémar eins og margbreytilegt
ljésofnami, erfdasjukdomar eins og litbrigdahtdpurrkur og sjukdémar sem koma fram eda
agerast vio solarljos eins og hellurodi eda rodapotablédrusétt (pemphigus erythematosus).

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Heetta a timabundnu minnisleysi

Ljésnemismedferd getur drsjaldan verid ahrifapattur hvad vardar timabundid minnisleysi. Pott
nékveemur verkunarhattur sé ekki pekktur geta alag og verkir i tengslum vid ljésnemismedferd aukid
heettuna a pvi ad fa timabundid minnisleysi. Ef vart verdur vid minnisleysi skal heetta
ljésneemismedferdinni tafarlaust (sja kafla 4.8).

Notkun onemisbalandi lyfja

par sem bolgusvorun skiptir mali vardandi ahrif ljosneemismedferdar, voru sjuklingar sem fengu
Onamisbalandi medferd Gtilokadir fra rannsoknum & verkun og 6ryggi Ameluz. Engin reynsla er til
stadar af notkun Ameluz hja sjuklingum sem taka énemisbalandi lyf. Pvi er ekki melt med notkun
onaemisbelandi lyfja medan & medferd stendur med Ameluz.

Ekki skal nota Ameluz & bleedandi hidskemmdir.

Stodva parf bleedingu fyrir aburd hlaupsins. Engin reynsla er af pvi nota Ameluz til ad medhondla
sjuklinga med arfgenga eda aunna blédstorkugalla. Vidhafa skal sérstaka adgat til ad fordast bleedingu
vid undirbining hudskemmdar hja pessum sjuklingum (sja kafla 4.2).

Heetta er 4 ertingu i slimhimnu og auga.

Ameluz getur valdid ertingu i slimhimnu eda auga. Hjlparefnid natriumbensoat kann ad valda orlitilli
ertingu & hud, augum og slimhimnum.

Vidhafa skal sérstaka adgat til ad fordast ad bera Ameluz i augu eda slimhimnur. Ef efnid berst af
slysni & pessa stadi parf ad skola sveedid med vatni.

Ameluz er ekki &tlad a hudsveedi par sem adrir sjukdoémar eda hudfldr eru til stadar.

Arangur og mat medferdar getur satt vandkvaedum ef hidsjikdomur er & medferdarsvaedinu (t.d.
hadbolga, stadbundin syking, sori, exem og illkynja hudkrabbamein, 6nnur en samkveemt abendingu)
eda huoflar. Engin reynsla er af slikum medferdartilfellum.

Oflugur undirblningur hidskemmda geeti leitt til aukins sarsauka

Sumar 6flugar undirbuningsmedferdir (t.d. efnamedferd (chemical peel) og medferd med 6flugum
leysi (ablative laser) i kjolfarid) geta aukid tidni og styrk sarsaukanaemis vid ljosnemismedferd. betta
sést vid ljosnemismedferd med gervidagsljosi en skal einnig hafa i huga vid ljosnemismedferd med
raudu ljosi og ljosnemismedferd med nattlrulegu dagsljosi.

Ameluz eykur timabundid eiturverkanir af véldum 1joss.

Haetta skal allri medferd med utfjolublau ljosi fyrir medferd. I varidarskyni ber ad fordast ad lata sol
skina & huoskemmdir sem fengid hafa medferd, eda hudina i kring, i um pad bil 48 klst. Samhlida
notkun lyfja med pekkta ljéseitrunar- eda ljésofnaemisverkun, svo sem jéhannesarjurtar, grise6fulvins,
tiasio pvagrasilyfja, sulfonylurea-sykursykislyfja, fendtiasin-gedlyfja, sulfonamids, kindlona og
tetracyklins getur aukio ljéseiturahrif ljosneemismedferdar.




Heetta & ofnemisvidbrogdum.
Ameluz inniheldur fosfatidylkolin Ur sojabaunum og a pvi ekki ad nota hja sjuklingum med ofnaemi
fyrir jardhnetum eda sojabaunum (sjé kafla 4.3).

4.5  Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir

Ameluz veldur ekki markteekri aukningu & nattarulegu plasmagildi 5-aminélevulinsyru eda
prétoporfyrins IX eftir ad pad er borid & hio (sja kafla 5.2).

Ekki hafa verid gerdar neinar rannsoknir @ milliverkunum.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga
Engar eda takmarkadar upplysingar (innan vid 300 punganir) liggja fyrir um notkun

5-amindlevalinsyru & medgoéngu. Dyrarannsdknir benda hvorki til beinna né 6beinna skadlegra ahrifa
& exlun (sja kafla 5.3). Til dryggis atti ad fordast notkun Ameluz a medgdngu.

Brjostagjof
EkKi er pekkt hvort 5-amindlevalinsyra/umbrotsefni skiljast t i brjdstamjolk. Ekki er haegt ad Gtiloka
heettu fyrir born sem eru & brjosti. Stodva & brjostagjof i 12 klukkustundir eftir medferd med Ameluz.

Frjosemi
Engar upplysingar liggja fyrir um &hrif 5-aminolevulinsyru & frjésemi.

4.7  Anhrif & haefni til aksturs og notkunar véla
Ameluz hefur engin eda dveruleg ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla.
4.8 Aukaverkanir

Samantekt dryggisatrida

I kliniskum rannséknum med Ameluz komu fram stadbundnar aukaverkanir & medferdarsvaedinu hja
flestum pétttakendunum sem fengu medferd vid geislunarhyrningu og grunnfrumukrabbameini. Vid
pessu er ad buast par sem ljosneemismedferd byggist & ljoseiturverkun af voldum prétoporfyrins 1X
sem verdur til ar virka efninu 5-aminolevalinsyru.

Algengustu merki og einkenni & medferdarsveedinu eru huderting, rodapot, eymsli og bjagur. Vegi
pessara aukaverkana fer eftir peirri lysingu sem er notud i ljésnemismedferdinni. Aukin &hrif eru i
réttu hlutfalli vid meiri arangur af medferd med lampa med raudu ljosi og préngu litrofsbili (sja

kafla 5.1). | mjog sjaldgaefum tilvikum purfti ad haetta eda gera hlé & ljosmedferdinni vegna
aukaverkana, t.d. sarsauka.

Rannsdknir & Ameluz par sem notad var nattdrulegt dagsljos og gervidagsljos syndu svipadar tegundir
aukaverkana. Hins vegar var vaegi sumra aukaverkana, einkum sarsauka, minni pegar Ameluz var
notad samhlida ljosnemismedferd med dagsljosi.

Flestar aukaverkanir koma fram vid lysingu eda stuttu eftir hana. Einkennin eru venjulega vaeg eda
midlungi alvarleg (mat rannsdknaradila & 4 stiga kvarda) og vara i 1 til 4 daga i flestum tilfellum; i
sumum tilfellum geta pau hins vegar varad i 1 til 2 vikur eda jafnvel lengur.

Tafla yfir aukaverkanir

Nygengi aukaverkana hj 624 einstaklingum i ljésnemismedferd med Ameluz i kliniskum
Iykilrannsoknum koma fram & toflunni hér & eftir. Engin pessara aukaverkana reyndist alvarleg.
t6flunni koma einnig fram alvarlegar aukaverkanir sem tilkynnt hefur verio um eftir markadssetningu.
Aukaverkanir eru skilgreindar sem mjég algengar (> 1/10); algengar (> 1/100 til < 1/10); sjaldgeefar
(> 1/1.000 til < 1/100); mjog sjaldgeefar (> 1/10.000 til < 1/1.000), koma orsjaldan fyrir (< 1/10.000)
og tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aetla tioni ut fra fyrirliggjandi gdgnum). Innan tioniflokka eru
alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.



Tafla 1: Samantekt & tengdum aukaverkunum sem tilkynnt var um hja sjuklingum sem fengu
ljésneemismedferd med 5-aminolevulinsyru
Liffeeraflokkur Tioni Aukaverkanir
Sykingar af voldum sykla Sialdagfar A medferdarsvaedi: Graftarb6lur
og shikjudyra 12109 EkKi & medferdarsveedi: Graftarutbrot
Gedraen vandamal Sjaldgaefar | Kvidi
Algengar Hoéfudverkur
Timabundid minnisleysi (p.m.t. rugl og vistarfirring)*,

Taugakerfi

Sjaldgeefar tilfinningartruflun
Augu Sjaldgeefar | Bjugur & augnloki, pokusyn, sjonskerding
HUo6 og undirhud Sjaldgaefar | BI6drur, hadpurrkur, depilbleedingar, strekkt hd

Stodkerfi og bandvefur Sjaldgeefar | Bakverkir

A medferdarsvadi: Hudrodi, verkur (p.m.t. verkur
asamt svida), erting, kladi, bjagur, hradurmyndun,
hadflégnun, herslismyndun, naladofi

A medferdarsvaedi: Blodrumyndun, Gtferd, fleidur,
Almennar aukaverkanir og | Algengar vidbrogd, 6peegindi, ofurséarsaukanaemi, blaeding,
aukaverkanir & ikomustad hitatilfinning

A medferdarsvaedi: Aflitun hidar, hudsar, proti, bolga,
sykt exem, ofnemi*?

Ekki & medferdarsveedi: Hrollur, hitatilfinning, sétthiti,
verkur, preyta, hadsar, proti

Mjog
algengar

Sjaldgeefar

Averkar, eitranir og
fylgikvillar adgeroar
AEdar Sjaldgafar | Hitakdf
* Upplysingar sem komu fram eftir markadssetningu.
! pessi vidbrogd koma einnig fram fyrir lysingu.

Sjaldgeefar | Utferd Gr sari

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

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

49 Ofskdmmtun
Ofskommtun eftir aburd & medferdarsvaedi er dlikleg og hefur ekki komid upp i kliniskum

rannsoknum. Ef Ameluz er gleypt fyrir slysni eru eiturverkanir o6liklegar. Engu ad sidur er melt med
pvi ad fordast solarljos i 48 klukkustundir og veita eftirlit i slikum tilfellum.

5. LYFJAFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR

51 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Axlishemjandi lyf, lyf til nemingar i ljésnaemis-/geislamedferd, ATC-flokkur:
LO1XD04

Verkunarhattur

Eftir ad 5-aminolevulinsyra (ALA) er borin & medferdarsveedio, brotnar han nidur i prétoporfyrin 1X
(PpIX), ljosvirkt efni sem safnast fyrir innan i frumum i medhéndludu skemmdunum. PplX er virkjad
med ljosi af videigandi bylgjulengd og orku. I narveru surefnis myndast pa ildisstakeindir (ROS). baer
sidarnefndu skemma innanfrumueiningar og eyda ad lokum tiletludum frumum.
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pegar Ameluz er notad vid ljosnemismedferd med raudu ljosi safnast PplX upp inni i markfrumunum
vid bidtima undir ljospéttum umbudum. Lysingin i kjélfarid virkjar uppsofnud porfyrin og leidir
pannig til eiturverkana af voldum lj6ss & markfrumurnar sem Utsettar eru fyrir 1josi.

pegar Ameluz er notad vid ljosnemismedferd med nattdrulegu dagsljosi eda gervidagsljosi er PplX
stddugt myndad og virkjad inni i markfrumunum medan & Utsetningu fyrir 1jési stendur, sem leidir til
stodugrar oreiturverkunar af voldum ljéss. Lokadar umbudir eru ekki naudsynlegar, en paer ma nota
vid bidtima fyrir Ijosnemismedferd med gervidagsljosi.

Ljosnemismedferd med gervidagsljési syndi sambarilegan arangur og vid ljosneemismedferd med
nattdrulegu dagsljosi. Taeki fyrir [jésneemismedferd med gervidagsljosi geta verid mismunandi hvad
vardar sérteekt litrof, ageislunarstyrk og lysingartima. Greining 4 demigerdum taekjum med
gervidagsljo6si (p.e. MultiLite®, Medisun® PDT 9000 og indoorLux®) gaf til kynna naga virkjun PpIX
fyrir 61l profud teeki.

Verkun oqg 6rygqi

Medferd vid geislunarhyrningu og krabbameinsnemum svaeoum:

Oryggi og verkun Ameluz i tengslum vid medferd vid geislunarhyrningu voru metin hja

746 sjuklingum sem patt toku i kliniskum rannsoknum. 1 kliniskum fasa I11 voru alls 486 sjuklingar
medhondladir med Ameluz. Allir sjuklingar voru med veega til midlungs geislunarhyrningu, a.m.k.
4 hudskemmdir. Undirbdningur & medferdarsveedi og bidtimi var samkvaemt lysingu i kafla 4.2. Ef
hadskemmdir eda krabbameinsnaem svaedi voru ekki alveg horfin eftir 12 vikur eftir upphaflega
medferd voru pau medhdndlud i annad sinn eftir somu medferdaraaetlun.

A) Ljésnemismedferd med raudu ljési til medferdar vid geislunarhyrningu i andliti og harsverdi

I rannsokn ALA-AK-CT002 med slembitrtaki, einblindri gagnvart rannsoknaradila (observer
blinded), med 571 sjuklingum med geislunarhyrningu sem féru i eftirlit 6 og 12 manudum eftir
medferd, var metid hvort ljosnemismedferd med Ameluz veeri jafngild 6dru skrasettu lyfjakremi sem
inniheldur 16% metyl-amindlevulinat (MAL, metyl-[5-amin6-4-oxdpentandat]) og einnig hvort pad
virkadi betur en lyfleysa. Raudi ljésgjafinn var annadhvort lampi med prongu litrofsbili

(Aktilite CL 128 eda Omnilux PDT) eda lampi med breidara og samfelldara litrofi

(Waldmann PDT 1200 L, eda Hydrosun Photodyn 505 eda 750). Adalendapunktur var ad sjuklingur
veeri laus vid hudskemmdir 12 vikum eftir sidustu ljosnemismedferd. Ameluz (78,2%) var markteekt
arangursrikari en MAL (64,2%, [97,5% 0Oryggisbil: 5,9; «]) og lyfleysa (17,1%, [95% 6ryggisbil:
51,2; 71,0]). Heildarhlutfall horfinna hidskemmda var haerra med Ameluz (90,4%) en med MAL
(83,2%) og lyfleysu (37,1%). Arangur hvad vardar htdskemmdir og ljospol for eftir ljésgjafanum.
Eftirfarandi tafla synir verkun og aukaverkanir, timabundinn sarsauka og hudroda & medferdarsvadi i
Ijésneemismedferd med mismunandi ljésgjafa.

Tafla 2a: Verkun og aukaverkanir (timabundinn verkur og rodi & ikomustad) vid ljésnemismedferd

med mismunandi 1j6sgjofum til medferdar vid geislunarhyrningu i kliniskri rannsokn ALA-AK-CT002

Ljosgjafi | Lyf Bati hja | HU8rodi & medferdarsveedi (%) | Sarsauki & medferdarsveedi (%)

sjuklingi | veegur | midlungs | alvarlegur | vaegur | midlungs | alvarlegur
(%)

prongt | Ameluz 85 13 43 35 12 33 46

litrof MAL 68 18 43 29 12 33 48

Breitt Ameluz 72 32 29 6 17 25 5

litrof MAL 61 31 33 3 20 23 8

Klinisk verkun var endurmetin vid eftirlit 6 og 12 manudum eftir sidustu ljésnaemismedferd.
Endurkomutidni eftir 12 manudi var hagstaedari fyrir Ameluz (41,6%, [95% 6ryggisbil: 34,4; 49,1]) i
samanburdi vid MAL (44,8%, [95% 0Oryggisbil: 36,8; 53,0]) og for eftir litréfi sem notad var til
lysingar, 16mpum med prengra litrofi i hag. Adur en akvérdun er tekin um ad gangast undir
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ljésnemismedferd ber ad hafa i huga ad likur einstaklings & ad vera laus vid allar hudskemmdir

12 manudum eftir sidustu medferd voru 53,1% eda 47,2% vid medferd med Ameluz og 40,8% eda
36,3% vido MAL-medferd med 16mpum med prongu litréfi i fyrra tilfellinu og 6llum lampagerdum i
pvi sidara. Likur sjuklinga i Ameluz-h6pnum & ad purfa einungis eina medferd og 4 ad fa engar frekari
hadskemmdir 12 manudum eftir ljésnemismedferdina voru 32,3% hja sjuklingum i MAL-h6pnum og
22,4% ad medaltali med 6llum I6mpum.

Utlitsmat 12 vikum eftir sidustu lj6sneemismedferd (ad grunnlinusummu 0 undantekinni) var metid &
eftirfarandi hatt: mjog gott eda gott hja 43,1% patttakenda i Ameluz-hépnum, 45,2% i MAL-h6épnum
0g 36,4% i lyfleysuhopnum; ofullnzegjandi eda takmarkadur arangur i adurnefndum hépum, upptalid i
soému rdd, var 7,9%, 8,1% og 18,2% patttakenda.

I rannsokn ALA-AK-CT003 var Ameluz einnig borid saman vid lyfleysumedferd i tviblindum,
Kliniskum rannséknum med slembidrtaki a alls 122 sjuklingum med geislunarhyrningu. Raudi
ljésgjafinn lysti annadhvort & prongu litréfi i kringum 630 nm med 37 J/cm? ljésskammt

(Aktilite CL 128) eda a breidara og samfelldara litrofi & bilinu 570 og 670 nm med ljosskammtinn

170 J/cm? (Photodyn 750). Adalendapunktur var ad sjiklingur veeri laus vid hudskemmdir 12 vikum
eftir sidustu ljosneemismedferd. Ljésnemismedferd med Ameluz (66,3%) var markteekt ahrifarikari en
med lyfleysu (12,5%, p < 0,0001). Heildarhlutfall horfinna hidskemmda med Ameluz (81,1%) var
haerri en med lyfleysu (20,9%). Arangur hvad vardar hudskemmdir og ljospol for eftir ljosgjafanum og
kom pé ljésgjafi med prongu litréfi betur at. Kliniskri verkun var vidhaldid vid athugun 6 og

12 méanudum eftir sidustu ljosneemismedferd. Adur en akvordun er tekin um ad gangast undir
Ijésneemismedferd ber ad hafa i huga ad likur einstaklings & ad vera laus vid allar hudskemmdir 12
méanudum eftir sidustu medferd voru 67,5% eda 46,8% vid medferd med Ameluz med I6mpum med
prongu litrofi i fyrra tilfellinu og 6llum lampagerdum i pvi sidara. Likur & ad purfa einungis eina
medferd med Ameluz, og ad fa engar frekari hudskemmdir 12 manudum eftir [jésnemismedferd, var
34,5% ad medaltali med 6llum I6mpum.

Tafla 2b: Verkun og aukaverkanir (timabundinn verkur og rodi a ikomustad) vid ljosnemismedferd
med mismunandi lj6sgjofum til medferdar vid geislunarhyrningu i kliniskri rannsékn ALA-AK-CT003

Ljosgjafi | Lyf Bati hja HUArodi a medferdarsveaedi Sarsauki & medferdarsveedi
sjuklingi (%) (%) (%)
vaegur | midlungs | alvarlegur | veegur | midlungs | alvarlegur
Préngt Ameluz 87 26 67 7 30 35 16
litrof
Breitt Ameluz 53 47 19 0 35 14 0
litrof

I badum rannsoknum & geislunarhyrningu, ALA-AK-CT002 og -CT003, var arangur hlutfallslega betri
eftir lysingu med teekjum med préngu litréfi en nygengi og veegi kvilla tengdum ikomuleio (t.d.
timabundinn sarsauki, htdrodi) jokst hja sjuklingum i medferd med adurgreindum bunadi (sja toflur
hér ad ofan og kafla 4.8).

Utlitsmat var mjog gott eda gott hja 47,6% patttakenda i Ameluz-hépnum i samanburdi vid 25,0%
patttakenda i lyfleysuhopnum. Ofullnagjandi eda skertur Gtlitslegur arangur var metinn hja 3,8%
patttakenda i Ameluz-hopnum og hja 22,5% pétttakenda i lyfleysuh6pnum.

Krabbameinsnaem svedi eru htidsvaedi par sem margar hudskemmdir med geislunarhyrningu eru til
stadar og liklegt er ad fyrir hendi séu undirliggjandi og umlykjandi svaedi med skemmdum af voldum
geislunar (hugtak sem nefnist krabbameinsnaem svaedi eda svaedisbundnar breytingar); EKKki er vist ad
unnt sé ad greina staerd pessa svadis med berum augum eda med laeknisskodun. 1 pridju klinisku
rannsokninni med slembidrtaki, ALA-AK-CT007, sem var tviblind og framkvaemd & 87 sjuklingum,
voru Ameluz og lyfleysa borin saman & medferdarsveedum i heild (krabbameinsnemum svaedum) med
4 til 8 hudskemmdum vegna geislunarhyrningar a sveedi sem var ad hamarki 20 cm?. Raudi ljésgjafinn
veitti prongt litr6f sem nam u.p.b. 635 nm vid ljésskammt sem nam 37 J/cm? (BF-RhodoLED).
Ameluz reyndist betur en lyfleysa hvad vardar hlutfall fulls bata sjuklinga (90,9% samanborid vid
21,9% hvad vardar Ameluz og lyfleysu, i pessari réd; p < 0,0001) og hlutfall fulls bata hidskemmda
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(94,3% samanborid vid 32,9%, i pessari rod; p < 0,0001), samkveemd skodun 12 vikum eftir
ljésnemismedferd. 96,9% sjuklinga med hudskemmdir vegna geislunarhyrningar a andliti eda enni
losnudu vid allar hadskemmdir, 81,8% sjuklinga med hudskemmdir vegna geislunarhyrningar i
harsverdi losnudu alveg vid hidskemmdir. Veegar hudskemmdir hurfu i hlutfallinu 99,1% samanborid
vid 49,2%, peer sem voru midlungs alvarlegar hurfu i hlutfallinu 91,7% samanborid vid 24,1% vid
medferd med Ameluz og lyfleysu, i pessari rod. Eftir adeins 1 ljosneemismedferd kom fram fullur bati
sjuklinga hja 61,8% samanborid vid 9,4%, og fullur bati hidskemmda hja 84,2% samanborid vid
22,0% vio meoferd med Ameluz og lyfleysu, i pessari roo.

Kliniskri virkni var viohaldio 4 6 og 12 méanada eftirfylgnitimabili eftir sidustu ljésnemismedferd.
Eftir medferd med Ameluz komu 6,2% hadskemmda fram a ny eftir 6 manudi og 2,9% i viobot eftir
12 méanudi, i pessari rod (lyfleysa: 1,9% eftir 6 manudi og 0% i vidbot eftir 12 manudi, i pessari rod).
Endurkomubhlutfall hja sjuklingum var 24,5% og 14,3% eftir 6 manudi og 12,2% og 0% i viobot eftir
12 manudi hvad vardar Ameluz og lyfleysu, i pessari réo.

Svaedamedferdin sem notud var i pessari rannsokn gerdi pad kleift ad meta breytingar & geedum hudar
vid grunngildi og 6 og 12 manudum eftir sidustu ljésnemismedferd, byggt 4 alvarleika. Hlutfall
sjuklinga med hudskemmdir fyrir ljésneemismedferd og 12 manudum eftir ljosnaemismedferd er skrad
i toflunni hér ad nedan. Samfelldur bati vard fyrir allar breytur & gaedi hidar 8 medhdndludu sveedi
fram ad 12 ménada eftifylgnitima.

Tafla 3a: Breytur vardandi geedi hidar a medhdndlada svaedinu medan 4 12 méanada eftirfylgnitima
st6d (ALA-AK-CT007)

AMELUZ Lyfleysa
~Tegund Alvarleiki ~ Fyrir 12 mén. eftir ~ Fyrir 12 mén. eftir
htdskemmda ljsnaemis- | ljosnaemis- lj6snaemis- lj6snaemis-
meodferd (%) |medferd (%) medferd (%) | meoferd (%)
Grofleiki/ Ekkert 15 72 11 58
purrkur/ Veegt 50 26 56 35
hreistur Midlungs/ alvarlegt 35 2 33 8
Oflitun Ekkert 41 76 30 62
Veegt 52 24 59 35
Midlungs/ alvarlegt 7 0 11 4
Aflitun Ekkert 54 89 52 69
Veegt 43 11 44 27
Midlungs/ alvarlegt 4 0 4 4
Drofnott hud Ekkert 52 82 48 73
eda oreglulegur | Veegt 44 17 41 15
litarhattur Midlungs/ alvarlegt 4 2 11 12
Ormyndun Ekkert 74 93 74 89
Veegt 22 7 22 12
Midlungs/ alvarlegt 4 0 4 0
Ryrnun Ekkert 69 96 70 92
Vegt 30 4 30 8
Midlungs/ alvarlegt 2 0 0 0

B) Ljésnemismedferd med raudu ljdsi til medferdar vio geislunarhyrningu & bol, halsi og Gtlimum

I kliniskri rannsokn ALA-AK-CT010 var verkun Ameluz vid medferd a geislunarhyrningu a 63rum
sveedum likamans (Utlimum, bol og hélsi) borin saman vid medferd med lyfleysu i slembiradadri,
tviblindri, einstaklingsbundinni (intra-individual), I11. stigs kliniskri rannsdkn sem ték til 50 sjuklinga
med 4-10 geislunarhyrningar & hvorri hlid & utlimum og/eda bol/halsi. Raudi ljosgjafinn veitti prongt
litr6f sem nam u.p.b. 635 nm vid ljésskammt sem nam 37 J/cm? (BF-RhodoLED). Adalendapunktur
var ad sjuklingur veeri laus vido hudskemmdir 12 vikum eftir sidustu ljésneemismedferd. Ameluz
reyndist betur en lyfleysa hvad vardar hlutfall fulls bata hudskemmda (86,0% samanborid vid 32,9%, i
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pessari r6d) og hlutfall fulls bata sjuklinga (67,3% samanborid vid 12,2% hvad vardar Ameluz og
lyfleysu, i pessari r6d), samkveemt skodun 12 vikum eftir sidustu ljosneemismedferd, par sem hlutfall
fulls bata hudskemmda samkveemt mati rannsakanda og samhlida bata samkveemt meinafraedilegri
greiningu & vefjasyni var laegra i b&dum hépum: 70,2% i hopnum sem féekk Ameluz og 19,1% i
lyfleysuh6pnum.

C) Ljésnemismedferd med nattdrulegu dagsljési til medferdar vid geislunarhyrningu i andliti og
harsveroi

Verkun Ameluz samhlida ljosnemismedferd med nattarulegu dagsljosi var profud i slembiradadri,
blindadri (observer blind), einstaklingsbundinni (intra-individual), 111. stigs Kliniskri rannsékn (ALA-
AK-CT009) sem tok til 52 sjuklinga med 3-9 geislunarhyrningar & hvorri hlid andlitsins og/eda i
harsverdi. Ameluz var metid med tilliti til pess hvort ljésnemismedferd med Ameluz veri jafngild
kremi sem inniheldur 16% metyl-aminélevalinat (MAL, metyl-[5 amin6-4 oxdpentanoat]), sem er
skrad & markadi til notkunar vid ljésnemismedferd med nattdrulegu dagsljosi. Hvor hlid
andlitsins/harsvorourinn voru medhondlud med 6dru af lyfjunum tveimur. Ljosneemismedferd med
nattarulegu dagsljosi var framkvaemd utandyra i 2 samfelldar klukkustundir i fullu dagsljosi. A
solrikum dogum matti leita skjéls i skugga ef sjuklingnum leid illa i beinu sélarljosi. Rigningartimabil
eda timabil par sem naudsynlegt var ad vera innandyra, framlengdu timann utandyra i samraemi vid
pad. Ekki er vist ad natturulegt dagsljos sé nagilegt fyrir Ameluz medferd med dagsljosi yfir
vetrarmanudina i &kvednum hlutum Evrépu. Ameluz ljésneemismedferd med néatturulegu dagsljosi er
moguleg allt arid i Sudur-Evropu, fra febraar og fram i oktober i Mid-Evrépu og fra mars og fram i
oktdber i Nordur-Evrépu.

Fullur &rangur hvad vardar hudskemmdir med Ameluz samhlida einni ljosnemismedferd med
nattarulegu dagsljési var 79,8%, samanborid vid 76,5% hvad vardar samanburdarlyfido MAL.
Rannsdknin syndi ad Ameluz var jafngilt MAL kremi [laegri 97,5% -6ryggismork 0,0]. Aukaverkanir
og pol reyndust svipud vid badar medferdir. Klinisk verkun var endurmetin vid eftirlit 6 og

12 mé&nudum eftir sidustu ljosneemismedferd med nattarulegu dagsljosi. Medal endurkomutidni eftir
12 manudi var tolulega leegri fyrir Ameluz (19,5%) i samanburdi vid MAL (31,2%).

Tafla 3b: Heildarhlutfall horfinna hadskemmda (hlutfall einstaklingsbundinna hidskemmda sem eru
horfnar ad fullu) i kliniskri rannsokn ALA-AK-CT009

N | BF-200 ALA | N MAL Leegri 97,5% P-gildi
Medaltal + Medaltal + oryggismork
stadalfravik (%) stadalfravik (%)
PPS — jafngildi 49| 79,8+/-236 |49 | 765+/-265 0,0 < 0,0001
FAS - yfirburdir | 51| 78,7+/-258 |51 | 750+/-28,1 0,0 0,1643

Medferd vid grunnfrumukrabbameini:

Oryggi og verkun Ameluz i tengslum vid medferd vid grunnfrumukrabbameini ad pykkt < 2 mm voru
metin hja 281 sjuklingum sem patt toku i Kliniskri 111. fasa rannsokn (ALA-BCC-CTO008). | pessari
rannsokn voru alls 138 sjuklingar medhdndladir med Ameluz. Allir sjuklingar voru med 1 til

3 htdskemmdir af voldum grunnkrabbameins & andliti/enni, skalla, Gtlimum og/eda halsi/bol. I pessari
rannsokn var metid hvort ljésnemismedferd med Ameluz veri jafngild kremi sem inniheldur 16%
metyl-amindlevdlinat (MAL, metyl-[5-amin6-4-oxdpentandat]). Raudi ljésgjafinn var lampi med
brongu litrofsbili sem svaradi u.p.b. 635 nm med ljésskammti sem nam 37 J/cm? (BF-RhodoLED).
Adalendapunktur var ad sjuklingur veeri laus vio hudskemmdir 12 vikum eftir sidustu
Ijsnemismedferd.

Fullur &rangur hja sjuklingum med Ameluz var 93,4% samanborid vid 91,8% hvad vardar
samanburdarlyfido MAL. Rannsoknin syndi ad Ameluz var jafngilt MAL kremi [97,5% -6ryggisbil -
6,5]. Arangur nadist & 94,6% hadskemmda af véldum grunnfrumukrabbameins med Ameluz en 92,9%
med MAL. Arangur nadist 4 89,3% htdskemmda af véldum hn(tétts grunnfrumukrabbameins med
Ameluz en 78,6% med MAL. Aukaverkanir og pol reyndust svipud vid badar medferdir.

Klinisk verkun var endurmetin vid eftirlit 6 og 12 manudum eftir sidustu ljésneemismedferd.
Endurkomutidni eftir 6 og 12 manudi var 2,9% og 6,7%, i pessari rod hvad vardar Ameluz og 4,3% og
8,2%, hvad vardar MAL.
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Tafla 4: Verkun ljésnemismedferdar vido medhdndlun grunnfrumukrabbameins hja éllum sjaklingum
og voldum undirh6épum i kliniskri rannsokn ALA-BCC-CT008

Fjoldi Fullur Fullur Fjoldi Fullur Fullur
sjukling | &vinningu | avinningur | sjukling | avinningu | avinningur
asem r hadskemmd | asem r hadskemmd
fengu | sjuklinga amed fengu | sjuklinga | a med MAL
Ameluz med Ameluz MAL med n (%)
n (%) Ameluz n (%) n (%) MAL
n (%) n (%)
Alls 121 113 140 110 101 118
(93,4) (94,6) (91,8) (92,9)
Undirhopar:
Sjuklingar med fleiri 23 23/23 n.a. 16 14/16 n.a.
enl (19,0) (100,0) (14,5) (87,5)
grunnfrumukrabbamei
n
Yfirbordskennt 95 90/95 114/119 83 80/83 95/98
(eingbngu) (78,5) (94,7) (95,8) (75,5) (96,4) (96,9)
Hnutétt (eingdngu) 21 18/21 25/28 21 16/21 22/28
(17,4) (85,7) (89,3) (19,1) (76,2) (78,6)
Annad (pb.m.t. bléndud 5 5/5 11 6 5/6 1/1
yfirbordskennd og (4,1) (100,0) (100,0) (5,5) (83,3) (100,0)
hnutott
grunnfrumukrabbamei
n)
pykkt >1mm Aekki | A ekki 8/11 Aekki | A ekki 8/12
vid vid (72,7) vid vid (66,7)
Grunnfrumukrabbamei 13 10/13 14/17 14 10/14 12/17
n a hofoi (eingdngu) (10,7) (76,9) (82,4) (12,7) (71,4) (70,6)
Grunnfrumukrabbamei 77 75177 95/97 73 70/73 84/87
n & buk (eingdngu) (63,6) (97,4) (97,9) (66,4) (95,9) (96,6)

Dreifing sjuklinga i undirhépum var svipud vardandi badi lyf og synir sému dreifingu og hja
almenningi, en yfir 70% grunnfrumukrabbameina er ad finna & héfdi/buk. Grunnfrumukrabbamein
sem er ad finna & pessu svaedi tilheyra fyrst og fremst undirflokknum med yfirbordskennda meininu.
par af leidandi er dreifing lyfjanna tveggja mjog svipud hja viokomandi undirh6pum jafnvel pé
undirhdpar séu of litlir til pess ad haegt sé ad komast ad marktekum nidurstédum vardandi tiltekna
hopa. bvi virdist ekki liklegt ad petta hafi neikvaed ahrif & jafngildi samkveemt endapunkti megin
rannsoknarinnar eda a almenna tilhneigingu i 6llum undirhépum.

I Kliniskri ranns6kn sem var honnud til ad rannsaka mégulega neemingu med 5-amindlevalinsyru
(ALA) hja 216 heilbrigdum einstaklingum fengu 13 einstaklingar (6%) snertiofneemishudbolgu eftir
samfellda Utsetningu i 21 dag vid skammta af 5-amindlevulinsyru (ALA) sem voru staerri en peir sem
venjulega eru notadir til medferoar vio hudskemmdum vegna geislunarhyrningar.
Snertiofneemishidbolga hefur ekki komid fram vid venjulega medferd.

Alvarleiki hudskemmda vegna geislunarhyrningar var metinn samkvamt kvarda og lysingum fra
Olsen et al., 1991 (J Am Acad Dermatol 1991; 24: 738-743):

Stig Klinisk lysing & alvarleika hudskemmda

0 engar engar hudskemmdir vegna geislunarhyrningar til stadar, hvorki synilegar né
apreifanlegar

1 veegar flatar, bleikar huddréfnur &n merkja um siggmein eda hudroda, orlitid
apreifanlegar, geislunarhyrning meira apreifanleg en sjaanleg

2 midlungs  bleikir til raudleitir nabbar og storir rodanabbar (erythematous plaques) med

siggmeinsyfirbordi, midlungspykk geislunarhyrning sem badi sést vel og er
apreifanleg
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3 alvarlegar  mjog pykk og / eda augljos geislunarhyrning
Bdrn

Lyfjastofnun Evrdopu hefur fallid fra kréfu um ad lagdar verdi fram nidurstédur ar rannséknum &
Ameluz hja 6llum undirh6pum barna vid medferd & geislunarhyrningu. Undanpaga fyrir lyfjaflokkinn
er til stadar hvad vardar grunnfrumukrabbamein (sja upplysingar i kafla 4.2 um notkun handa
boérnum).

5.2  Lyfjahvorf

Frésog

In vitro frdsog Ameluz um hid manna var rannsakad med geislamerktri 5-aminolevalinsyru (ALA).
Eftir 24 tima var frasogsuppséfnun ad medaltali (ad medtaldri uppséfnun i had) i gegnum mannshid
0,2% af gefnum skammti. Sambeerilegar rannséknir & hid manna med geislunarhyrningu,
hudskemmdir og/eda yft yfirbord voru ekki gerdar.

Dreifing

I Kliniskri fasa 11 ranns6kn var maeldur styrkur 5-aminélevulinsyru og protoporfyrins 1X i sermi og
styrkur 5-aminélevulinsyru (ALA) var meldur i pvagi & undan, 3 og 24 timum eftir lyfjagjof Ameluz
fyrir ljésneemismedferd. Engin gildi hoféu aukist eftir skdmmtun i samanburdi vid nattaruleg gildi
fyrir lyfjagjof, en pad stadfesti ad ekkert marktaekt frasog var greinanlegt i likamanum eftir ad lyfio var
borid & huo.

Lyfjahvarfarannsokn & hamarksnotkun var framkveemd hja 12 sjuklingum med a.m.k. 10 vagar eda
midlungs miklar hudskemmdir vegna geislunarhyrningar & andliti eda enni. Heil tlpa af lyfleysu og
Ameluz var borid & i akvedinni rod og sidan ljosnemismedferd med 7 daga skolunarferli til ad meta
grunngildi Ameluz og péttni 5-aminélevalinsyru (ALA) og pétoporfyrins 1X (PplX) i tengslum vid
Ameluz. Hja flestum sjuklingum vard vart vid allt ad 2,5-falda haekkun grunngilda ALA i plasma
fyrstu 3 Klst. eftir notkun Ameluz, sem er enn innan edlilegra marka fyrir innraent ALA i samraemi vid
adur tilkynntrar og birtrar upplysingar um péttni ALA. Plasmapéttni umbrotsefnisins PplX var
almennt litil hja 6llum sjaklingum og ekki vard vart vid greinilega haekkun plasmapéttni PplX hja
neinum sjuklingi eftir notkun Ameluz.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar heettu fyrir menn, & grundvelli hefébundinna
rannsokna a eiturverkunum i hid eda gégnum ar rannséknum & eiturverkunum eftir endurtekna
skammta, eiturverkunum a erfdaefni og eiturverkunum & axlun.

Rannsdknir & krabbameinsvaldandi &hrifum hafa ekki farid fram hja ALA.

6. LYFJAGERDARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Xantangimmi

Fosfatidylkélin ar sojabaunum
Pdélysorbat 80

priglyserid, medalkedja
isopropyl alkohol
Tvinatriumfosfat tvihydrat
Natriumtvivetnisfosfat tvihydrat
Natriumbensoat (E211)
Hreinsad vatn
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6.2 Osamrymanleiki
A ekki vid.
6.3 Geymslupol

Oopnud tupa: 24 manudir
Eftir ad tupan hefur verid opnud: 4 manudir

6.4 Sérstakar varudarreglur vié geymslu

Geymid i keeli (2 °C -8 °C).
Geymid tlpuna vel lokad eftir ad han hefur verid opnud.

6.5 Gerd ilats og innihald

Ein ytri askja sem inniheldur eina altlpu, htidada ad innan med epoxyfendllakki, med latexinnsigli og
skrafloki ar hapéttu pdlyetyleni. Hver tdpa inniheldur 2 g af hlaupi.

6.6 Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og énnur medshéndlun
Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samreemi vid gildandi reglur.

Fylgja skal fyrirmealum i notendahandbdk fyrir viokomandi lampa. Einvordungu & ad nota CE-merkta
lampa sem banir eru naudsynlegum sium og/eda speglum til pess ad hudin verdi sem minnst fyrir hita,
blau lj6si (adeins fyrir ljosneemismedferd med raudu ljosi) og utfjolublarri geislun. Athuga parf
teeknilegar upplysingar, uppgefnar fyrir bunadinn, adur en ljdsgjafi er notadur til ad tryggja ad
banadurinn standist teeknilegar krofur vid pad litr6f sem nota & vio medferd. Vid ljésnemismedferd
eiga sjuklingur og heilbrigdisstarfsfolk avallt ad fylgja 6ryggisfyrirmeelum sem fylgt hafa
ljésgjafanum. Vid lysingu skulu sjaklingur og heilbrigdisstarfsfélk nota videigandi hlifdargleraugu
fyrir ljésneemismedferd med raudu ljosi og samkvamt radleggingum fyrir Ijésneemismedferd med
gervidagsljosi. Engin porf er & ad vernda heilbrigda hudina umhverfis medhéndludu hidskemmdina.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Biofrontera Bioscience GmbH
Hemmelrather Weg 201

51377 Leverkusen

pyskaland

Simi: +49-214-87632-66
Bréfasimi: +49-214-87632-90
Netfang: ameluz@biofrontera.com

8. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/11/740/001

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 14. desember 2011
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 21. névember 2016
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10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu.
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VIPAUKI 11
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT
FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN
APRAR FORSENDUR OG SKILYRPI MARKADSLEYFIS

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

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru &byrgir fyrir lokasampykkt

Biofrontera Pharma GmbH
Hemmelrather Weg 201
D-51377 Leverkusen
pyskaland

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

Lyfio er lyfsedilsskylt.

C. ADBRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKABSLEYFIS
. Samantektir um 6ryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram i lista yfir
vidmidunardagsetningar Evrépusambandsins (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 EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Aatlun um ahettustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 6drum radstéfunum
eins og fram kemur i aztlun um ahattustjérnun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum
uppfaerslum & aztlun um ahettustjérnun sem akveonar verda.

Leggja skal fram uppfaerda aatlun um ahattustjérnun:
e Ad beidni Lyfjastofnunar Evréopu.
» Ppegar dhettustjérnunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga & hlutfalli &vinnings/ahattu eda vegna
pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmérkun ahaettu) neest.
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VIPAUKI 111

ALETRANIR OG FYLGISEDILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

Ytri umbudir

1. HEITI LYFS

Ameluz 78 mg/g hlaup
5-amindlevalinsyra

2. VIRK(T) EFNI

Eitt gramm inniheldur 78 mg af 5-amindlevulinsyru (sem hydroklérid)

3. HJALPAREFNI

Xantangummi, fosfatidylkélin ur sojabaunum, polysorbat 80, priglyserid (medalkedja), is6propyl
alkohol, tvinatriumfosfat tvihydrat, natriumtvivetnisfosfat tvihydrat, natriumbenséat (E211), hreinsad
vatn. Sja frekari upplysingar i fylgisedli.

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

29

‘ 5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar & haa.

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

Geymid par sem bérn hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Fleygid 4 manudum eftir ad tapan hefur verid opnud.

| 9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli.
Geymid tupuna vel lokad eftir ad han hefur verid opnud.
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10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Biofrontera Bioscience GmbH
Hemmelrather Weg 201
51377 Leverkusen

pyskaland

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/11/740/001

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

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

| 17.  EINKVZAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

Tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

| 18. EINKVZAEMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC {numer} [product code]

SN {namer} [serial number]

NN {namer} [national reimbursement number or other national number identifying the medicinal
product]
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

Tupa

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Ameluz 78 mg/g hlaup
5-aminolevilinsyra
Til notkunar & hud

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4, LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

29

6. ANNAD

Geymid i keeli.
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B. FYLGISEDILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Ameluz 78 mg/g hlaup
5-aminolevalinsyra

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

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

o Leitid til leknisins ef porf er & frekari upplysingum.

o Pessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pdtt um sému sjukddmseinkenni sé ad reda.

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

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar
Upplysingar um Ameluz og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Ameluz
Hvernig nota & Ameluz
Hugsanlegar aukaverkanir
Hvernig geyma & Ameluz
Pakkningar og adrar upplysingar

Uk E ™

1. Upplysingar um Ameluz og vid hverju pad er notad

Ameluz inniheldur virka efnid 5-aminolevalinsyru. bad er notad til medferdar a:

o orlitio apreifanlegri til midlungspykkri geislunarhyrningu eda heilum sveedum med
geislunarhyrningu hja fullorénum. Geislunarhyrning eru pekktar breytingar i ytra lagi
hadarinnar sem geta préast i hudkrabbamein.

. yfirbordskenndu og/eda hnutéttu grunnfrumukrabbameini sem ekki er skurdtaekt par sem
haetta er & medferdartengdum sjukddmi og/eda sleemum utlitslegum nidurstéoum hja
fullordnum. Grunnfrumukrabbamein er htdokrabbamein sem getur valdid raudleitum svaeedum
med flégnun eda einum eda fleiri litlum hnddum sem bladir audveldlega Ur og gréa illa.

Eftir ad lyfio er borid & verdur virka efnid i Ameluz ljosvirkt og safnast upp i sjakum frumum. Lysing
med videigandi ljosi framkallar hvarfgjarnar surefnissameindir sem radast gegn pessum frumum. bessi
medferd kallast ljésneemismedferd (PDT).

2. Adur en byrjad er ad nota Ameluz

Ekki méa nota Ameluz

o Ef um er ad reeda ofnaemi fyrir
- 5-aminolevalinsyru eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6)
- Ijosneemum efnum sem pekkt eru sem porfyrin
- soja eda jarohnetum

. Ef pa ert med skerdingu & myndun rauds blddlitarefnis, sem nefnist porfyria

o Ef pu ert med adra hudsjukddéma, sem koma fram eda versna ef 1j6s skin & pig

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hja lekninum adur en Ameluz er notad.

o Orsjaldan getur ljésneemismedferd hugsanlega auki® hattuna & ad fram komi timabundié
minnisleysi.

o Ekki er meelt med notkun Ameluz ef p notar dnemisbalandi Iyf.

o Fordist ad bera Ameluz
- a bleedandi hudskemmdir.
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- i augu eda & slimhimnu.
- & huosveaedi par sem adrir sjukdomar eda hudflar eru fyrir par sem pad getur hindrad
arangur og mat medferdar.

o Oflugur undirblningur hidskemmda (t.d. efnamedferd (chemical peel) og medferd med 6flugum
leysi (ablative laser) i kjolfarid) getur leitt til aukins sarsauka vid ljosneemismedferd.

. Heettu hvers konar medferd med utfjolublau 1jési &dur medferdin hefst.

. Fordast skal ad lata sdl skina & hudskemmdir sem fengid hafa medferd, eda hudina i kring, i um
pad bil 48 tima a eftir.

Bdrn og unglingar
Geislunarhyrning og grunnfrumukrabbamein koma ekki fyrir hja bérnum og unglingum, nema i mjog
sjaldgeefum tilfellum.

Notkun annarra lyfja samhlida Ameluz
Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Latid laekninn vita ef notud eru lyf sem auka ofneemisvidbrégd eda onnur skadleg vidbrogo eftir ad

1jés hefur skinid & pig, eins og

o johannesarjurt eda vorur sem innihalda jurtina: lyf notud vio punglyndi

o griseofulvin lyf notad vid sveppasykingum

o lyf sem auka vatnslosun i gegnum nyrun med virkum efnum sem flest enda & ,.tiasio* eda
LLisid“, svo sem hydroklérétiasio

o akvedin lyf notud vid sykursyki, eins og glibenklamiad, glimepirio

o lyf notud vid gedkvillum, égledi og uppkdstum med virkum efnum sem enda flest & ,,asin“,
svo sem fendtiasin-gedlyf
o lyf notud vid bakteriusykingum med virkum efnum sem byrja & ,,stlfa“ eda enda a ,,0xasin“

eda ,,syklin“, svo sem tetracyklin

Medganga og brjostagjof
Ameluz er ekki @tlad til notkunar 8 medgdngu vegna éndgrar pekkingar.
Gera skal hlé & brjostagjof i 12 klukkustundir eftir gjof Ameluz.

Akstur og notkun véla
Ameluz hefur engin eda dveruleg ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla.

Ameluz inniheldur

. 2,4 mg af natriumbensoati (E211) i hverju grammi af hlaupi. Natriumbensdat getur valdid
stadbundinni ertingu.

o fosfatidylkolin ar sojabaunum: beir sem eru med ofnami fyrir jarohnetum eda sojabaunum
mega ekki nota lyfid.

3. Hvernig nota a Ameluz

Ameluz er einungis notad & hid. Medferdin samanstendur af notkun Ameluz og Utsetningu fyrir 1jési.
Medferdin getur verid a einni eda fleiri hdskemmdum eda medferdarsvaedum i heild. Ljésgjafinn
fyrir medferd a hdskemmdum eda sveedum med geislunarhyrningu getur verid dagsljos (nattarulegt
eda gervi) eda sérstakur lampi med raudu ljési. Leeknirinn akvedur hvada medferd skuli beita &
grundvelli hidskemmdanna.

Ljdsgjafinn fyrir ljosneemismedferd & geislunarhyrningu & bol, halsi eda utlimum og fyrir
ljésneemismedferd & grunnfrumukrabbameini a alltaf ad vera lampi med raudu ljosi.
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Medferd a hudskemmdum eda sveedum med geislunarhyrningu eda grunnfrumukrabbameini
med lampa med raudu ljési

Notkun Ameluz med lampa med raudu ljosi krefst sérstaks binadar og pekkingar & ljosnaemismedfero.
Pess vegna er pessi medferd framkveemd & leeknastofu.

Undirbuningur hudskemmda

Strjuka skal yfir medferdarsveedio med bémullarskifu veettri i spritti til ad fjarleegja fitu af hadinni
tryggilega. Fjarlaegja skal varlega allt hreistur og hradur og yfa varlega yfirbord allra hidskemmdanna.
Varast skal ad bl6dga hudina.

Aburdur hlaupsins

Ameluz er borid & hudskemmdirnar eda sveedin pakin med um 1 mm pykku lagi og 1atid fara um 5 mm
at & nerliggjandi sveedi med hanskavordum fingurgdmum eda spada. Halda parf ad minnst kosti 1 cm
fjarlaego fra augum og slimhimnum. Skolid sveedid med vatni ef lyfid kemst i snertingu vid slik svedi.
Hlaupinu er leyft ad porna i um pad bil 10 minGtur &dur en ljospéttar umbUdir eru settar yfir
medferdarsveedio. Umbudirnar eru fjarleegoar eftir 3 klukkutima. Leifar af hlaupinu eru stroknar af.

Lysing med lampa med raudu ljosi

Eftir hreinsun er raudur ljésgjafi latinn skina & allt medferdarsvadid. Virkni og aukaverkanir, eins og
timabundinn séarsauki, fara eftir pvi hvada ljésgjafi er notadur. Badi sjuklingar og
heilbrigdisstarfsmenn skulu avallt fylgja 6ryggisfyrirmaelum sem fylgt hafa ljdsgjafanum. Allir skulu
nota videigandi hlifdargleraugu vid lysinguna. Engin porf er & ad vernda heilbrigda hao.

Medferd & hudskemmdum eda sveedum med geislunarhyrningu a andliti og harsverdi med
nattarulegu dagsljosi

ihugunarefni fyrir medferd

Notadu eingéngu medferd med nattarulegu dagsljosi ef vedrid er hentugt pannig ad peagilegt sé ad
vera utandyra i tveer klukkustundir (pegar hitastigio er > 10 °C). Ef rignir eda liklegt er ad rigni skaltu
ekki nota medferd med néatturulegu dagsljosi.

Undirbuningur hudskemmda

Berdu solarvorn & hudina 15 minatum fyrir medferd hidskemmdanna til ad vernda hidina gegn
solarljosi. Notid adeins sélarvérn med efnafraedilegum sium og sélarvarnarstudli 30 eda heerri. EKKi
ma nota s6larvorn med edlisfraedilegum sium eins og titantvioxidi, sinkoxidi o.fl., par sem slikt hindrar
frasog ljoss og getur pvi haft &hrif & verkun.

Strjuktu sidan yfir medferdarsveedid med bomullarskifu sem er veett med alkéholi til ad fjarleegja fitu
af hadinni. Fjarleegdu hreistur og hradur vandlega og yféu varlega yfirbord hudskemmdanna. Varastu
ad bl6dga hudina.

Aburdur hlaupsins

Berdu Ameluz i punnu lagi a alla hidskemmdina eda sveaedin og lattu fara um 5 mm Gt & naerliggjandi
sveedi med hanskavordum fingurgdmum eda spada.

Fordastu ad koma naerri augum og slimhad og haltu a.m.k. 1 cm fjarleegd. Skoladu sveedid med vatni
ef efnid berst af slysni a pessa stadi.

Ljospéttar umbudir eru ekki naudsynlegar. EKKi purrka hlaupid af allan timann sem & medferdinni med
nattdrulegu dagsljosi stendur.

Lysing med nattarulegu dagsljosi til medferdar vid geislunarhyrningu

Ef adstaedur eru hentugar (sja hér fyrir ofan, Thugunarefni fyrir medferd), skaltu fara at innan

30 minutna fra pvi ad hlaupid var borid a og dvelja samfellt i 2 klukkustundir i fullu dagsljosi.
Aszttanlegt er ad leita skjols i skugga i heitu vedri. Ef timinn utandyra er rofinn, skaltu baeta hann upp
med lengri lysingartima. begar tveggja tima Gtsetningunni fyrir 1jési er lokid, skaltu fjarleegja leifar af
hlaupinu.
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Medferd a hudskemmdum og sveedum med geislunarhyrningu & andliti og harsverdi med lampa
med gervidagsljosi

Notkun Ameluz med lampa med gervidagsljosi krefst sérstaks bunadar og pekkingar &
ljésnemismedferd. Pess vegna er pessi medferd framkveemd & leeknastofu.

Undirbuningur hudskemmda

Strokid er yfir medferdarsvaedio med bomullarskifu sem er veett med spritti til ad fjarleegja fitu af
haadinni. Hreistur og hrddur er vandlega fjarlaegt og yfirbord hidskemmdanna yft varlega. Varast er ad
bl6dga hudina.

Aburdur hlaupsins

Ameluz er borid i punnu lagi & alla hidskemmdina eda sveedin og um pad bil 5 mm Gt & neerliggjandi
svaeedi med hanskavordum fingurgdbmum eda spada. Halda skal a.m.k. 1 cm fjarleegd fra augum og
slimhid. Skoladu svadid med vatni ef efnid berst af slysni a pessa stadi.

Bidtimi og lysing med lampa med gervidagsljési

Eftir ad hlaupid er borid a skal heildartimi medferdar (sem neer yfir bidtima og lysingu) vera

2 klukkustundir og & ekki vera lengri en 2,5 klukkustundir. Hins vegar & ad hefja lysingu innan 0,5 til
1 Klukkustundar fra pvi ad hlaupid var borid &. Ekki er naudsynlegt ad nota lokadar umbudir &
bidtimanum. baer ma nota ef dskad er, en naudsynlegt er ad fjarlaegja paer eigi sidar en fyrir lysingu.
Baoi sjuklingar og heilbrigdisstarfsmenn skulu fara eftir 6llum 6ryggisleidbeiningum sem fylgja
ljésgjafanum sem notadur er vid medferdina. Engin porf er & ad vernda heilbrigda, 6medhdndlada hud.
Eftir ad lysingarmedferdinni er lokid skal strjuka hlaupleifar af hadinni.

Fjoldi medferda
o Hudskemmdir og svaedi med geislunarhyrningu eru medhéndlud i eitt skipti.
o Grunnfrumukrabbamein er medhoéndlad i tvo skipti med einnar viku hléi & milli skipta.

Meta skal medhondladar hidskemmdir 3 manudum eftir medferd. Laeknirinn metur hversu vel hver
hadskemmd hefur svarad medferdinni og hugsanlegt er ad endurtaka purfi medferdina.

Leitio til laeeknisins eda hjukrunarfraedings ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pd ekki hja dllum.
Aukaverkanir & medferdarsvaedinu koma fyrir hja 9 af hverjum 10 notendum og gefa til kynna ad
frumur & svaedinu bregdist vel vid medferd.

Einkennin eru almennt vaeg eda midlungi alvarleg og koma venjulega fyrir i lysingu eda eftir 1 til
4 daga. | sumum tilfellum geta pau hins vegar varad i 1 til 2 vikur eda jafnvel lengur. T 6rfaum
tilfellum geeti purft ad heetta eda gera hlé & ljésmedferdinni vegna aukaverkana, t.d. sarsauka. Eftir
lengri tima veitir medferd med Ameluz oft &framhaldandi bata hvad vardar gaedi hudarinnar.

Tilkynnt hefur verid um aukaverkanirnar sem taldar eru upp hér fyrir nedan pegar Ameluz hefur verid
notad med lampa med raudu ljési. Rannsdknir & Ameluz par sem notad var nattarulegt dagsljés eda
gervidagsljos syndu svipadar tegundir aukaverkana; po ekki eins kroftugar, einkum hvad vardar
sarsauka. Tiltekin viobrogd & medferdarsvaedinu hafa komid fram &dur en 1jos var notad.

Mjog algengar: getur komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum
o vidbrogd & medferdarsveaedi

- haorodi

- verkur (p.m.t. svidi)

- erting

- kladi
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- bolga i vefnum vegna vokvasofnunar

- hradur & hud

- haoflognun

- hersli

- 6edlileg tilfinning, eins og naladofi eda dofi

Algengar: getur komid fyrir hj4 allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum
o vidbrogo a medferdarsveaedi
- bl6drumyndun

- atferod
- fleidur
- onnur vidbrogo
- Opeegindi
- aukid sarsaukanaemi
- blaeding
- hitatilfinning
o hofudverkur

Sjaldgeefar: getur komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum
o vidbrogo & medferdarsveedi
- litabreytingar
- graftarbolur
- hudsar
- proti
- bolga
- exem med graftarbdlum
- ofnemisvidbroga!
blédrur
purr hud
bolga i augnloki vegna vokvasofnunar, pokusyn eda sjonskerding
Opeegilegt, 6edlilegt snertiskyn
hrollur
hitatilfinning, sétthiti, hitakof
timabundid minnisleysi®
sérsauki
kvidi
atferd ar sari
preyta
Gtbrot, raudir eda purpuralitir blettir & likamanum
hadsar
proti
strekkt hd
1 Upplysingar sem komu fram eftir markadssetningu

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst & i
pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i
hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad
auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Ameluz

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.
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EkKi skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & tUpu og ytri umbuidum 4 eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid i keeli (2 °C -8 °C).

Geymid tupa vel lokad eftir ad han hefur verid opnud. Fargid opnum tupum 4 manudum eftir ad peer
hafa verid opnadar.

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

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Ameluz inniheldur

. Virka innihaldsefnid er 5-aminélevalinsyra.
1 g Ameluz inniheldur 78 mg af 5-amindlevulinsyru (sem hydroklorid).

. Onnur innihaldsefni eru:
tvinatriumfosfat tvihydrat, isopropyl alkéhol, pdlysorbat 80, hreinsad vatn, natriumbensdat
(E211), natriumtvivetnisfosfat tvihydrat, fosfatidylkélin Gr sojabaunum, priglyserio
(medalkedja), xantangimmi. Sja kafla 2.

Lysing a utliti Ameluz og pakkningasteerdir

Ameluz er hvitt til gulleitt hlaup.
Hver askja inniheldur eina altupu med 2 g af hlaupi og er lokad med skriftappa ar polyetyleni.

Markadsleyfishafi

Biofrontera Bioscience GmbH

Hemmelrather Weg 201

51377 Leverkusen, byskalandi

Simi: +49 214 87632 66, Bréfasimi: +49 214 87632 90
Netfang: ameluz@biofrontera.com

Framleidandi

Biofrontera Pharma GmbH

Hemmelrather Weg 201

51377 Leverkusen, byskalandi

Simi: +49 214 87632 66, Bréfasimi: +49 214 87632 90
Netfang: ameluz@biofrontera.com

Hafido samband vid fulltria markadsleyfishafa a hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid:

Belgié/Belgique/Belgien Ceska republika
Biofrontera Pharma GmbH Biofrontera Pharma GmbH
Duitsland / Allemagne / Deutschland Némecko

Tél/Tel: +49 214 87632 66 Tel: +49 214 87632 66
ameluz@biofrontera.com ameluz@biofrontera.com
Bouarapus Danmark

Biofrontera Pharma GmbH Galenica AB

Iepmanus Sverige

Ten.: +49 214 87632 66 TIf: +46 40 32 10 95
ameluz@biofrontera.com info@galenica.se
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Deutschland

Biofrontera Pharma GmbH
Tel: +49 214 87632 66
ameluz@biofrontera.com

Eesti

Biofrontera Pharma GmbH
Saksamaa

Tel: +49 214 87632 66
ameluz@biofrontera.com

E)M\ado

Biofrontera Pharma GmbH
Teppovia

Tn\: +49 214 87632 66
ameluz@biofrontera.com

Espafia

Biofrontera Pharma GmbH sucursal en Espafia
Tel: 900 974943

ameluz-es@biofrontera.com

France

Biofrontera Pharma GmbH
Allemagne

Tél: 0800 904642
ameluz-fr@biofrontera.com

Hrvatska

Biofrontera Pharma GmbH
Njemacka

Tel: +49 214 87632 66
ameluz@biofrontera.com

Ireland

Biofrontera Pharma GmbH
Germany

Tel: +49 214 87632 66
ameluz@biofrontera.com

island

Galenica AB

Svipj6d

Simi: +46 40 32 10 95
info@galenica.se

Italia

Biofrontera Pharma GmbH
Germania

Tel: +49 214 87632 66
ameluz@biofrontera.com
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Kvbmpog

Biofrontera Pharma GmbH
Ceppovia

Tnh: +49 214 87632 66
ameluz@biofrontera.com

Latvija

Biofrontera Pharma GmbH
Vacija

Tel: +49 214 87632 66
ameluz@biofrontera.com

Lietuva

Biofrontera Pharma GmbH
Vokietija

Tel: +49 214 87632 66
ameluz@biofrontera.com

Luxembourg/Luxemburg
Biofrontera Pharma GmbH
Allemagne / Deutschland
Tél/Tel: +49 214 87632 66
ameluz@biofrontera.com

Magyarorszag
Biofrontera Pharma GmbH
Németorszéag

Tel.: +49 214 87632 66
ameluz@biofrontera.com

Malta

Biofrontera Pharma GmbH
[I-Germanja

Tel: +49 214 87632 66
ameluz@biofrontera.com

Nederland

Biofrontera Pharma GmbH
Duitsland

Tel: +49 214 87632 66
ameluz@biofrontera.com

Norge

Galenica AB
Sverige

TIf: +46 40 32 10 95
info@galenica.se

Osterreich

Pelpharma Handels GmbH
Tel: +43 2273 70 080
ameluz@pelpharma.at
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Polska

medac GmbH Sp. z o.0.
Oddziat w Polsce

Tel.: +48 (0)22 430 00 30
kontakt@medac.pl

Portugal

Biofrontera Pharma GmbH
Alemanha

Tel: +49 214 87632 66
ameluz@biofrontera.com

Romania

Biofrontera Pharma GmbH
Germania

Tel: +49 214 87632 66
ameluz@biofrontera.com

Slovenija

Biofrontera Pharma GmbH
Nemcija

Tel: +49 214 87632 66
ameluz@biofrontera.com

pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu: http://www.ema.europa.eu.
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Slovenska republika
Biofrontera Pharma GmbH
Nemecko

Tel: +49 214 87632 66
ameluz@biofrontera.com

Suomi/Finland

Galenica AB

Ruotsi

Puh/Tel: +46 40 32 10 95
info@galenica.se

Sverige

Galenica AB

Tfn: +46 40 32 10 95
info@galenica.se

United Kingdom (Northern Ireland)
Biofrontera Pharma GmbH

Germany

Tel: +49 214 87632 66
ameluz@biofrontera.com
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