VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



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

1. HEITI LYFS

Eladynos 80 mikrogromm/skammt stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna.

2.  INNIHALDSLYSING
Hver skammtur (40 mikroélitrar) inniheldur 80 mikroégromm af abaloparatioi.

Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 3 mg af abaloparatioi i 1,5 ml af lausn (sem jafngildir 2 milligrommum
i hverjum ml).

Sja lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyf, lausn (stungulyf).

Litlaus, teer lausn.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Meoferd vid beinpynningu hja konum eftir tidahvorf sem eru i aukinni heettu 4 beinbrotum (sja kafla 5.1).
4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Radlagdur skammtur er 80 mikrégromm einu sinni a dag.

Héamarks meoferdarlengd med abaloparatioi er 18 manudir (sja kafla 4.4 og 5.1).
Sjuklingar eiga ad fa viobotar kalsium og D-vitamin ef ekki er nog af pvi 1 feedu.

Eftir ad medferd med abaloparatioi er heett, mega sjiklingar 4 adra medferd vid beinpynningu eins og
me0 bisfosfondtum.

Skammtur sem gleymist

Ef sjuklingur gleymir skammti eda getur ekki gefid sér skammtinn a4 venjulegum tima, ma hann fa
inndaelinguna ef minna en 12 klst. hafa 1i8i0 fra asetludum tima. Sjuklingar eiga ekki ad gefa sér meira en
eina inndelingu 4 sama degi og eiga ekki ad reyna ad baeta upp skammt sem gleymdist.

Sérstakir sjuklingahopar
Aldradir sjuklingar
Ekki er porf a skammtaadlogun a grundvelli aldurs (sja kafla 5.2).
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Skert nyrnastarfsemi

Abalodparatid ma ekki nota hja sjuklingum med verulega skerta nyrnastarfsemi, par med talid sjuklingum
med nyrnasjukdom a lokastigi (sja kafla 4.3). Skammtaadlogun er ekki naudsynleg hja sjuklingum med
veegt til 1 medallagi skerta nyrnastarfsemi (sja kafla 5.2).

Skert lifrarstarfsemi

Engar upplysingar liggja fyrir um notkun hja sjiklingum med skerta lifrarstarfsemi. Ekki er porf a
skammtaadlogun hja pessum sjuklingum, par sem 6liklegt er ad skert lifrarstarfsemi hafi marktaek ahrif &
utsetningu fyrir abaloparatioi (sja kafla 5.2).

Born
Abaldparatio er ekki etlad bornum og unglingum yngri en 18 ara vegna pess ad ekki hefur verid synt fram
a oryggi (sja kafla 5.3).

Lyfjagjof
Eingongu til notkunar undir hud.

Fyrsta inndelingin (fyrstu inndelingarnar) sem sjuklingurinn eda umdénnunaradilinn gefur skal fara fram
undir handleidslu heilbrigdisstarfsmanns med videigandi haefni (sja kafla 4.4). Sjuklingar og/eda
umonnunaradilar skulu fa pjalfun 1 gj6f abaldparatids undir huo (sja kafla 6.6). Nakvaemar
notkunarleidbeiningar fylgja hverri pakkningu til ad leidbeina sjuklingum um rétta notkun
inndaelingarpennans.

Abaloparatioi & ad sprauta i nedri hluta kvidar. Skipta skal um inndeelingarstad a hverjum degi.
Inndeelingarnar 4 ad gefa & um pad bil sama tima & hverjum degi.

4.3  Frabendingar

- Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1

- Medganga og brjostagjof (sja kafla 4.6)

- Konur a barneignaraldri (sja kafla 4.6 og 5.3)

- bekkt blodkalsiumhakkun

- Verulega skert nyrnastarfsemi (sja kafla 4.2 og 5.2)

- Outskyrd haekkun 4 alkaliskum fosfatasa i sermi

- Sjuklingar med pekkta hettu & beinsarkmeini eins og peir sem hafa adur fengid Gtvortis eda igraeedda
geislamedferd 4 beinagrind (sja kafla 5.3)

- Sjuklingar med illkynja sjikdéma i beinagrind eda meinvorp i beinum

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun

Réttstoduprystingsfall og aukinn hjartslattartioni

Réttstoduprystingsfall og skammvinn tilvik aukinnar hjartslattartioni geta komid fyrir vid notkun
abaldparatios, venjulega innan 4 klst. fra inndelingu. Einkenni geta verid sundl, hjartslattaronot,
hradtaktur eda 6gledi og geta 11010 hja pegar sjuklingurinn er latinn leggjast nidur. Fyrsta inndeelingin
(fyrstu inndeelingarnar) skal fara fram undir handleidslu heilbrigdisstarfsmanns med videigandi haefni, sem
getur haft eftirlit me0 sjuklingnum fyrstu klukkustundina eftir inndaelingu. Abaloparatio 4 alltaf a0 gefa
par sem sjuklingurinn getur setid eda legid ut af ef porf krefur.

Abalodparatid getur haft &davikkandi ahrif 4 slétta vodva 1 &dum og jakveaed ahrif &
hjartslattartidni/samdrattarkraft hjartavodvans. Einstaklingsbundid mat 4 avinningi og dhaettu er



mikilveegt. Meta skal blodprysting, astand hjartans og hjartalinurit adur en medferd med abaloparatidi er
hafin. Hafa skal eftirlit med sjuklingum med hjartasjikdom med tilliti til versnandi sjukdoms. Ef
verulegur réttstodulagprystingur eda veruleg einkenni fra hjarta- og a0akerfi koma fram, skal hetta
meoferd.

Blookalsiumhaekkun

Skammvinn heekkun 4 kalsiumpéttni 1 sermi hefur komid fram eftir inndelingu abaloparatids hja
sjuklingum med edlileg kalsiumgildi. Kalsiumpéttni 1 sermi naer hamarki eftir um pad bil 4 klst. og neer
upphafsgildi a0 nyju 24 klst. eftir hvern skammt. Ef taka parf bl60syni til meelinga a kalsium i sermi skal
pad gert u.p.b. 24 klst. eftir sidustu inndeelingu. Ekki er porf 4 reglubundnu eftirliti med kalsium medan a
medferd stendur hja sjuklingum sem ekki hafa adra dhettupeetti fyrir blookalsiumhaekkun.

Kalkmiga og pvagsteinamyndun

Abalodparatid getur valdid kalkmigu. Ekki er pekkt hvort abaldparatid geti aukio a pvagsteinamyndun hja
sjuklingum med virka pvagsteinamyndun eda s6gu um slikt. Ef grunur leikur & virkri pvagsteinamyndun
eda kalkmigu, skal ihuga malingu a utskilnadi kalsiums i pvagi.

Meoferdarlengd

Héamarks meodferdarlengd med abaldparatioi er 18 manudir. Rannsoknir a rottum benda til aukinnar tioni
beinsarkmeins vid langvarandi gjof abaloparatids (sja kafla 5.3).

Natriuminnihald

Lyfi0 inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Ekki hafa verid gerdar sérstakar kliniskar rannsoknir & milliverkunum lyfja fyrir abaldparatio. Litlar likur
eru taldar & milliverkun vid abaldparatid 4 grundvelli lyfjahvarfaeiginleika lyfsins.

Engar upplysingar liggja fyrir um verkun abaldparatios hja sjuklingum sem hafa a0ur fengio eda fa
samhlida medferd med bisfosfonati eda sykursterum.

Samhlida notkun @davirkra lyfja getur valdid tilhneigingu til réttstoduprystingsfalls par sem
blodprystingslakkandi ahrif abaloparatids geta aukist, sja kafla 4.4.

Tilkynningar um stok tilvik hafa gefid til kynna ad bléokalsiumhekkun kunni ad gera sjuklinga
mottakilega fyrir eiturverkunum af véldum digitalis. Par sem synt hefur verio fram a a0 abaldparatio
veldur kalsiumhakkun i sermi, skal nota pad med varad hja sjuklingum sem taka digitalis.

4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

Konur 4 barneignaraldri mega ekki nota lyfid. Lyfid ma ekki nota handa konum sem eru, eda kunna ad
vera, pungadar eda eru med barn 4 brjosti (sja kafla 4.1 og 4.3).

Medganga

Ekki ma nota Eladynos 4 medgongu (sja kafla 4.3).



Brjostagjof

Ekki er pekkt hvort abaloparatio skilst ut i brjostamjolk. Ekki er heegt ad utiloka haettu fyrir bérn sem eru a
brjosti. Konur sem hafa barn a brjosti mega ekki nota Eladynos (sja kafla 4.3).

Frj6semi

Engar upplysingar liggja fyrir um ahrif abaloparatids & frjdsemi manna. Rannsoknir & miisum og rottum
med abaloparatidi hafa ekki synt nein ahrif & frjésemi karldyra (sja kafla 5.3).

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Abaloparatio hefur engin eda 6veruleg ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla. Skammvinnt
réttstoouprystingsfall eda sundl getur komid fyrir eftir gjof abaloparatios (sja kafla 4.8). Pessir sjuklingar
skulu fordast akstur eda notkun véla pangad til einkennin hafa minnkad.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt 4 orygei

Algengustu aukaverkanirnar sem tilkynnt var um hja sjiklingum sem fengu medferd med abaloparatioi i
ACTIVE rannsokninni voru kalkmiga (15,6%), sundl (11,1%), bakverkur (8,6%), 6gledi (8,5%),
hofudverkur (8,5%), lidverkur (8,4%), haprystingur (6,8%), vidbrogd a stungustad (6,2%) og
hjartslattaronot (5,6%).

Tafla yfir aukaverkanir

Af sjuklingunum sem toku patt i ACTIVE rannsokninni med abaldparatidi, tilkynntu 90,3% sjuklinganna
sem fengu abaloparatio og 88,4% sjuklinganna sem fengu lyfleysu um ad minnsta kosti 1 aukaverkun.

Aukaverkanir sem tengjast notkun abaldparatids vid beinpynningu i ACTIVE rannsokninni og eftir
markadssetningu eru teknar saman i téflunni hér ad nedan. Aukaverkanir hafa verid flokkadar samkvaemt
eftirfarandi MedDRA flokkun: mjog algengar (> 1/10), algengar (> 1/100 til < 1/10), sjaldgaefar

(= 1/1.000 til < 1/100), mjog sjaldgaefar (= 1/10.000 til < 1/1.000), koma 6rsjaldan fyrir (< 1/10.000) og
tidni ekki pekkt (ekki haegt ad aaetla tioni at fra fyrirliggjandi gognum).

Tafla 1 — Tafla yfir aukaverkanir

Onzemiskerfi
Sjaldgeefar: Ofnaemi
Tioni ekki pekkt: Bradaofnaemi

Efnaskipti og naering
Algengar: Blodkalsiumhakkun, pvagsyrudreyri

Gedrzen vandamal
Algengar: Svefnleysi

Taugakerfi
Mjég algengar: Sundl
Algengar: Hofudverkur

Hjarta
Algengar: Hjartslattaronot, hradtaktur

Adar
Algengar: Haprystingur
Sjaldgeefar: Réttstoduprystingstall




Meltingarfzeri
Algengar: Ogleoi, kvioverkir, haegdatregda, nidurgangur, uppkost
Sjaldgeefar: Paninn kvidur

H10 og undirhao
Algengar: K1adi, utbrot

Stookerfi og bandvefur
Algengar: Bakverkur, lidverkur, verkur i itlimum, vodvakrampar (bak og fotleggir), beinverkir

Nyru og pvagfeeri
M;jog algengar: Kalkmiga
Algengar: Nyrnasteinkvilli

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir 4 ikomustad
Algengar: Vidbrogd 4 stungustad, preyta, prottleysi, lasleiki
Sjaldgeefar: Verkur

Lysing 4 voldum aukaverkunum

Aukin hjartslattartioni

f rannsokn 4 QT-bili var aukningin 4 hjartslattartidni, adlogud ad lyfleysu, ad medaltali 14,5 slog 4 minttu
15 minatum eftir gjof lyfsins. Pessi aukning 4 hjartslattartioni var mest aberandi fyrstu klukkustundina
eftir skammtagjof en var vidvarandi i allt ad 6 klst. hja sumum einstaklingum.

f ACTIVE rannsokninni var hjartslattartidni meld einni klukkustund eftir skammtagjof i hverri
rannsoknarheimsokn, aukning & hjartslattartioni midad vid fyrir skammtagjof var ad midgildi 14 slog a
minttu hja sjuklingum sem fengu abaldparatid samanborid vid 7 slog a minttu hja sjiklingum sem fengu
lyfleysu. Sjuklingar med aukningu a hjartslattartioni sem nam > 20 slogum a minatu 1 klukkustund eftir
fyrsta skammtinn voru liklegri til ad f4 hjartslattaronot og/eda aukingu 4 hjartslattartioni sem nam

> 20 sldgum & minuatu vid sidari medferdir. Tilkynnt var um aukaverkanirnar hradtakt og sktitahradtakt hja
1,6% sjuklinga sem fengu abaloparatid og 0,4% sjuklinga i lyfleysuhopnum.

Réttstéoulagprystingur
Hja konum med beinpynningu eftir tidahvorf var tilkynnt um aukaverkunina réttstoduprystingsfall hja 1%
sjuklinga sem fengu abaldparatid og 0,6% sjuklinga i lyfleysuhopnum.

Vidbrogo d stungustad
Abalodparatid getur valdid vidbrogdum a stungustad, p.m.t. mari, roda, bledingu, ofnaemi, verkjum,
utbrotum og prota. Heildartioni 1 abaloparatio hopnum var 5,3% samanborid vid 4,0% 1 lyfleysuh6pnum.

Rannsoknaniourstédur

Kalsium i sermi

Abalodparatid getur valdid skammvinnri hakkun a kalsiumpéttni i sermi samkvamt meaelingu 4 klst. eftir
skammtagjof. Heildartidni bléokalsiumhaekkunar i abaloparatio hdpnum, skilgreind sem albumin-leiorétt
kalsium i sermi > 2,67 mmol/l (eda > 10,7 mg/dl), var haerri (3,3%) en hja lyfleysuhdpnum (0,4%).

bvagsyra i sermi

Abaldparatid jok péttni pvagsyru i sermi. { ACTIVE rannsékninni voru 25% sjuklinga i abaloparatid
hépnum med edlilega pvagsyrupéttni i upphafi rannsoknar sem haekkadi yfir edlileg mork eftir upphaf
rannsoknarinnar, samanborid vid 5% i lyfleysuhopnum.

Kalkmiga og pvagsteinamyndun

{ kliniskri ranns6kn hja konum med beinpynningu eftir tidahvorf var heildartidni kalsiums 1 pvagi:
kreatininhlutfall > 0,00113 mmol/umol (eda > 400 mg/g) haerra eftir gjof abaldparatios heldur en lyfleysu
(20% samanborid vid 15%, talid upp 1 somu r60). Tilkynnt var um pvagsteinamyndun hja 1,4% sjuklinga
sem fengu abaldparatio og 1,2% sjuklinga sem fengu lyfleysu.
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Ongemissvorun

Af sjuklingunum sem fengu abaldparatid i 18 manudi myndudu 42,9% motefni gegn abaldparatidi og
28,5% myndudu in vitro hlutleysandi moétefni. Myndun métefnis gegn abaloparatidi tengist aukinni
uthreinsun abaldparatids. Pessar breytingar a uthreinsun geta tengst pvi ad motefni gegn abaldparatidi
trufli nakvaema malingu & plasmapéttni abaloparatids Enginn kliniskt mikilveegur munur kom fram a
Oryggi eda verkun hja sjuklingum sem voru motefnajakvaedir eda jakveedir fyrir in vitro hlutleysandi
motefnum samanborid vid motefnaneikveda sjuklinga.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

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

4.9 Ofskommtun

Teikn og einkenni

{ kliniskum rannséknum hefur abaléparatid verid gefid undir hud i stokum skommtum sem namu allt ad
320 mikrogrommum og i endurteknum skommtum sem namu allt ad 120 mikrégrommum a dag i 7 daga.
Helsta skammtatakmarkandi aukaverkunin var stéousundl.

Ahrif ofskdmmtunar sem btast ma vid eru skammvinn kalkmiga, blookalsiumhakkun, 6gledi, uppkost,
sundl, hjartslattaronot, réttstoduprystingsfall og hofudverkur.

[ klinisku aztluninni med eldri gerd lyfjapenna var tilkynnt um ofskdmmtun fyrir slysni hja sjuklingi sem
fékk 400 mikrogromm 4 einum degi (5-faldur radlagdur kliniskur skammtur). Sjuklingurinn fann fyrir
prottleysi, hofudverk, 6gledi og sundli. Kalsium i sermi var ekki maelt daginn sem ofskommtunin atti sér
stad, en daginn eftir var kalsium 1 sermi sjuklingsins innan edlilegra marka.

Meohondlun ofskommtunar

Ekkert sérteekt motefni er til gegn abaloparatioi. Medferd vid grun um ofskommtun getur falid i sér
skammvinna st6dvun medferdar, eftirlit med kalsium i sermi og framkvamd videigandi studningsadgerda,
svo sem vokvagjof.

5. LYFJAFRADILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Lyf sem verka 4 kalsiumjafnvegi likamans, paratyr6idhormoén og hlidsteedur, ATC-
flokkur: HOSAA04

Verkunarhattur

Abalodparatid er peptid ur 34 amindsyrum sem deilir 41% samsvorun med kalkkirtilshormoni [PTH(1-34)]
og 76% samsvorun med peptidi tengdu kalkkirtilshorméni [PTHrP(1-34)] og er virkir & bodleio PTH1
viOtakans. Abaloparatid 6rvar nymyndun beins a yfirbordi beinbjalka (trabecular) og utan a beini (cortical)

me0 6rvun a virkni beinkimfrumna.

Abalodparatid veldur skammvinnri og takmarkadri aukningu & uppsogi beina og eykur beinpéttni.



Verkun og Oryggi

Verkun og Oryggi abaldparatios einu sinni a dag var metio i slembiradadri, fjolsetra, tviblindri, opinni
rannsokn med samanburdi vid lyfleysu og virku samanburdarlyfi (teriparatioi) (ACTIVE rannsdknin) med
18 manada medferd og 1 manadar eftirfylgni hja 2.070 konum eftir tidahvorf & aldrinum 50 til 86 ara
(meoalaldur 69 ar, 15% voru < 65 ara, 65% voru & aldrinum 65 til <75 ara og 20% voru > 75 ara) sem
skradar voru i rannsdknina og var slembiradad til a0 fa abaloparatid 80 mikrogromm (N = 696), lyfleysu
(N = 688) eda 20 mikrogromm af teriparatioi (N = 686). Um pad bil 76% sjuklinganna voru hvitir, 19%
voru asiskir og 4% voru svartir. I heildarrannséknarpydinu voru 28% af romoénskum uppruna. Konurnar
toku daglega viobotar kalsium (500 til 1.000 mg) og D-vitamin (400 til 800 a.e.). Adalendapunkturinn i
ACTIVE var tidni nyrra hryggjarlidsbrota hja sjuklingum sem fengu abaloparatid samanborid vid lyfleysu.

i upphafi rannsoknar voru T-stig ad medaltali -2,9 fyrir lendarhrygg, -2,2 fyrir leerleggshals og -1,9 fyrir
mjoom. [ upphafi rannsoknar hofou 42% sjiklinga ekkert fyrra brot, 23% sjuklinga h6fdu ad minnsta kosti
eitt samfallsbrot 1 hrygg og 43% hofou ad minnsta kosti eitt brot sem var utan hryggjar.

Ahrif & ny hryggjarlidsbrot
I ACTIVE rannsokninni drogu abaldparatio og teriparatid marktaekt ur haettu 4 nyjum hryggjarlidsbrotum
eftir 18 manudi, samanborid vid lyfleysu hja sjuklingum eftir tidahvorf med beinpynningu (p < 0,0001; sja

toflu 2).

Tafla 2 — ACTIVE rannséknin: ahrif* abaléparatios 4 heettu 4 nyjum hryggjarlidsbrotum eftir

18 manudi

Breyta PBO ABL TER
(N=600) (N=583) (N=600)

Fjoldi kvenna med hryggjarlidsbrot, n (%) 25 (4,2) 3(0,5) 4 (0,7)

Ahzttumunur samanborid vid lyfleysu' (%) n/a 3,7 (2,0; 5,6) 3,5(1,8; 5,5)

(95% CI)

*Byggt & breyttu medferdarpyodi (sjiklingar med rontgenmyndir af hrygg i upphafi og eftir upphaf rannsoknar).

tAhzettumunur var reiknadur sem (PBO — ABL) og (PBO — TER).

PBO = lyfleysa, ABL = abal6paratid, TER = teriparatid, CI = dryggisbil

Ahrif & brot utan hryegjarlids

{ ACTIVE rannsékninni var tidni brota utan hryggjarlids svipud hja abaloparatid (2,7%) og teriparatid
(2,0%) hépunum eftir 19 manudi, og var ekki tolfreedilega frabrugdin pvi sem kom i ljos med lyfleysu

(3,6%) (sja toflu 3).

Tafla 3 — ACTIVE rannsoknin: timi fram ad tilviki brots utan hryggjarlios eftir 19 manudi

Breyta PBO ABL TER
(N=688) (N=696) (N=686)
K-M éetlad hlutfall tilvika (%) 3,6 2,7 2,0
(95% CI) (2,3;54) (1,6; 4,4) (1,1;3.4)
Fjoldi sjuklinga me0 tilvik 21 (3,1) 15(2,2) 12 (1,7)
n (%)
Ahzttumunur samanborid vid lyfleysu* (%) n/a 0,9 1,6
(95% CI) (-1,1;2,9) (-0,3; 3.,5)

* Ahgettumunur var reiknadur sem (PBO — ABL) og (PBO — TER).

PBO = lyfleysa, ABL = abaldparatid, TER = teriparatid, K-M = Kaplan Meier, CI = 6ryggisbil

Ahrif & beinpétini

f ACTIVE rannsékninni jok abaloparatid beinpéttni marktaekt 4 6llum lifferafreedilegum stédum par sem
melt var, samanborid vid lyfleysu, eftir 6, 12 og 18 manudi. Hlutfallsleg medalbreyting a beinpéttni eftir
18 manudi var 9,1% samanborid vid 0,5% i lendahrygg, 3,3% samanborid vid 0% i mjodm og 2,7%
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samanborid vid -0,4% i leerleggshalsi hja abaloparatid hopnum samanborid vid lyfleysuhopinn, talid upp i
somu 160 (allt p < 0,0001). I fjarhluta geislabeins var hlutfallsleg medalbreyting 4 beinpéttni eftir
18 manudi 1,2% samanborid vi0 -1,0% hja abaloparatio hopnum samanborid vid lyfleysuhopinn.

Abaloparatio syndi stoduga aukningu a beinpéttnimaelingum 6had aldri, drum fra tidahvorfum, kynpeetti,
landsveedi, sogu um fyrri beinbrot eda ekki (i hryggjarlid, utan hryggjarlida), alvarleika sjukdomsins og
beinpéttni i upphafi rannsoknar.

Beinumsetningarvisar

Hja konum eftir tidahvorf med beinpynningu syndu beinumsetningarvisar (s-PINP) 90% aukningu
umfram upphafsgildi eftir 1 manud og pessi ahrif héldust allan medferdartimann med abaloparatidi.
Merkid um uppsog beina (s-CTX) syndi enga aukningu eftir 1 manud og skammvinna 22% aukningu
umfram upphafsgildi eftir 3 manudi, og hafdi gengid til baka ad upphafsgildi i lok medferdar.

Medhondlun ad lokinni medferd

Framhaldsrannsokn

Eftir ad ACTIVE rannsokninni lauk voru 963 sjuklingar skradir i ACTIVExtend rannsoknina, opna
framhaldsrannsokn, par sem allir sjuklingar fengu allt ad 24 manada medferd med 70 mg af alendronati
(ALN) vikulega asamt kalsium- og D-vitaminuppbot. Rannsoknin tok til 494 sjuklinga sem adur h6fou
fengid lyfleysu og 469 sjuklinga sem adur hofou fengid abaldparatid. Sjuklingar sem fengu teriparatio
medan & ACTIVE rannsokninni st6d voru ekki heefir til ad taka patt i ACTIVExtend rannsdkninni.
Nidurstoour fyrir minnkada haettu & hryggjarlidosbrotum 43 manudum eftir slembirédun eru syndar i
toflu 4.

Ahrif & ny hryggjarlidsbrot — Framhaldsrannsékn

[ ACTIVExtend rannsékninni drogu abaloparatid/ALN marktaekt ur hattu 4 nyjum hryggjarlidsbrotum
eftir 43 manudi, samanborid vid lyfleysw/ALN (p < 0,0001; sja toflu 4). Gjof teriparatios sem fylgt er eftir
med alendrénati hefur ekki verid rannsokud.

Tafla 4 — ACTIVExtend rannsoknin: ahrif* abaloparatios/ALN 4 haettu 4 nyjum
hryggjarlidsbrotum eftir 43 manudi’

Breyta PBO/ALN ABL/ALN
(N=489) (N =457
Fjoldi kvenna med hryggjarlidsbrot, n (%) 26 (5,3) 4(0,9)
Ahzttumunur samanborid vid lyfleysu/ALN* (%) n/a 44
(95% CD) (2,3; 6,9)

*Byggt 4 breyttu medferdarpydi (sjuklingar med rontgenmyndir af hrygg i upphafi og eftir upphaf rannsoknar).
fAlendronat medferd hafin eftir 19 manudi

tAhzettumunur var reiknadur sem (PBO/ALN — ABL/ALN).

PBO =lyfleysa, ABL = abal6paratid, ALN = alendronat, CI = 6ryggisbil

Ahrif G ny brot utan hryggjarlios — Framlengingarrannsékn

f ACTIVExtend rannsokninni drogu abaloparatid/ALN tolulega Gr haettu 4 nyjum brotum utan
hryggjarlids eftir 43 manudi, samanborid vid lyfleysu/ALN. TiOni brota utan hryggjarlids med
abaloparatioi/ALN (4,2%) var ekki tolfreedilega frabrugdin pvi sem fram kom med lyfleysu (6,7%) (sja
toflu 5).




Tafla 5 — ACTIVExtend rannsoknin: timi fram ad tilviki brots utan hryggjarlios eftir 43 manudi*

Breyta PBO/ALN ABL/ALN
(N =494) (N =469)
K-M aetlad hlutfall tilvika (%) 6,7 42
(95% CI) (4,8;9,3) (2,7;6,4)
Fjoldi sjuklinga med tilvik 32 (6,5) 19 (4,1)
n (%)
Ahzttumunur samanborid vid lyfleysu/ALNT (%) n/a 2,5
(95% CI) (-0,4; 5,4)

*Alendronat medferd hafin eftir 19 manudi
T Ahaettumunur var reiknadur sem (PBO/ALN — ABL/ALN).
PBO = lyfleysa, ABL = abaldparatid, ALN = alendrénat, K-M = Kaplan Meier, CI = 6ryggisbil

Ahrif G beinpéttni — Framhaldsrannsékn

Hlutfallsleg medalbreyting a beinpéttni eftir 43 manudi var 14,7% samanborid vid 6,8% i lendahrygg,
6,3% samanborid vio 2,9% i mjodm, 5,0% samanborid vio 1,6% i lerleggshalsi og 1,1% samanborid vid
1,1% i fjarhluta sveifar fyrir abaloparatid/ALN samanborid vio lyfleysu/ALN hopa, talid upp i somu ro0.

Bormn

Lyfjastofnun Evrépu hefur fallid fra kr6fu um ad lagdar verdi fram nidurstodur ur rannséknum a
abaldparatioi hja 6llum undirhopum barna vid medferd 4 beinpynningu (sja upplysingar i kafla 4.2 um
notkun handa bérnum).

5.2 Lyfjahvorf

Frasog
Midgildi (bil) timans fram ad hamarkspéttni abaloparatids sem nam 80 mikrogrommum var 0,5 klst. (0,25

til 0,52 klst.) eftir gjof undir hud. Nyting abaldparatios hja heilbrigdum einstaklingum eftir gjof a
80 mikrogramma skammti undir hud var um 39%.

Dreifing

In vitro plasmaproéteinbinding abaloparatids var um pad bil 70%. Dreifingarrimmalid var um pad bil 45 1.
Umbrot

Engar sérteekar rannsoknir & umbrotum eda utskilnadi hafa verid gerdar med abaldparatioi. Umbrot
abaldparatios samramast 6sérteeku proteinsundrandi nidurbroti 1 smaerri peptidbrot, sem fylgt er eftir med
brotthvarfi med uthreinsun um nyru. /n vitro rannsoknir syndu ad abaldparatio, i kliniskt videigandi péttni,
hamlar ekki eda virkjar sytokrom P450 ensimum.

Brotthvarf

Heildarplasmauthreinsun fyrir gjof undir hud er ad medaltali 168 1/klst. hja heilbrigdum einstaklingum og
helmingunartimi abaloparatids er ad medaltali um 1 klst. Brotthvarf peptidbrotanna fer adallega fram med
utskilnadi um nyru. Ekki er haegt a0 utiloka virka seytingu abaloparatids i nyrum.

Abaloparatid er ekki hvarfefni nyrnaflutningsproteinanna P-gp, OAT1, OAT3, OCT2, MATEI eda

MATE2K. Ennfremur hamlar abaldparatio ekki P-gp, BCRP, OAT1, OAT3, OCT2, OATP1B1 og
OATPI1BS3 flutningsproteinum in vitro i kliniskt videigandi péttni.
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Linulegt samband

Altek utsetning fyrir abaloparatioi jokst almennt med haeekkun skammta undir had ar 5 mikrégrommum i
240 mikrogromm. Almenn tilhneiging var til aukningar sem var minni en i réttu hlutfalli vid skammt og
engin frekari aukning 4 alteekri Gtsetningu abaloparatios kom fram pegar skammturinn var haekkadur i
280 mikrogromm og 320 mikrogromm.

Skert nyrnastarfsemi

Utsetning abaldparatids jokst med minnkandi kreatininathreinsun (CrCl). Hja einstaklingum med vagt,
midlungsmikid og verulega skerta nyrnastarfsemi jokst Cpax um 3%, 28% og 44%, talid upp i sému rod,
og AUC hzkkadi um 17%, 68% og 113%, talid upp i sému réd, samanborid vid einstaklinga med edlilega
nyrnastarfsemi (sja kafla 4.2 og 4.3).

Engar rannsoknir hafa verid gerdar hja sjuklingum sem eru i skilun vegna langvinnrar nyrnabilunar.

Skert lifrarstarfsemi

Engar rannsoknir hafa verid gerdar hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi. Abaloparatid er peptiod og er
ekki hemill eda virkir 4 ensim sem sja um utskilnad lyfja i lifur. Brotthvarfio fer fram med
proteinsundrandi nidurbroti og ttskilnadi um nyru og 6liklegt er a0 skert lifrarstarfsemi hafi marktaek ahrif
a utsetningu abaldparatios. Ekki er porf 4 skammtaadlogun hja pessum sjuklingum (sja kafla 4.2).

Aldradir

Enginn aldurstengdur munur a lyfjahvorfum abaldparatios kom fram i kliniskum rannséknum, par med
talid hja konum eftir tidahvorf & aldrinum 49 til 86 ara.

5.3 Forkliniskar upplysingar

[ 2 4ra rannsokn 4 krabbameinsvaldandi dhrifum hja rottum syndi abaléparatid aukningu 4 heildartioni
beinsarkmeins vi0 skammta sem voru 4-falt haerri en alteeka utsetningin sem fram kom hja ménnum eftir
80 mikrogramma skammt undir hud, byggt 4 samanburdi & AUC. £Exlistengdar breytingar sem tengjast
medferd med abaloparatiodi folust i skammtahadri aukningu 4 tioni beinsarkmeins og beinkimfrumuaxla.
Nygengi og fyrstu tilvik xla voru svipud hja karlkyns og kvenkyns rottum. Ovist er um mikilvagi
pessara nidurstadna fyrir menn og pvi skal fordast notkun abaldparatios hja sjuklingum i aukinni heettu &
beinsarkmeini.

{ eiturefnafreedilegum rannséknum 4 rottum og Spum voru nidurstodur medal annars steinefnautfelling i
mjukvef vid skammta sem ndmu um pad bil 2 og 3-faldri utsetningu hja ménnum, talid upp i sému ro0,
eftir daglega gjof a 80 mikrogramma skdmmtum undir hio.

Gjof abaloparatios undir hid i skommtum sem namu um pad bil 0,3; 2,4 og 3,8-faldri utsetningu hja
monnum eftir daglega gjof 80 mikrogramma skammta undir hid hja vakandi hundum olli skammtahaori,
skammvinnri aukningu 4 hjartslatti sem st6d yfir i um pad bil 3 klst. og hafdi jadarahrif &
medalslagadablodprysting. Ad auki hafdi abaloparatio jadarahrif 4 QTc-bilid med omarktaekri
tilhneigingu til lekkunar 4 QTc med auknum skammti, sem er i samraemi vid lagmarksahrif pess a
rafstraum um kaliumgoéng (hERG potassium currents) og Purkinje-pradum vid kliniskt videigandi péttni.

Abaloparatid olli hvorki eiturverkunum a erfdaetni né stokkbreytandi ahrifum i st60ludum profunum.

Engar rannsoknir & proska fosturvisa og fostra eda proska fyrir/eftir faedingu hafa verid gerdar a
kvendyrum, vegna pess a0 atladur markhopur abaldparatids eru konur eftir tidahvorf. Ahrif 4 frjosemi
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karldyra voru metin hja rottum, engin ahrif komu fram a frjésemi karldyra vid skammta sem namu
27-faldri utsetningu hja ménnum eftir daglega gjof 4 80 mikrégramma skdmmtum undir hid.

6. LYFJAGERPARFRADPILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Fenol

Vatn fyrir stungulyf

Natriumasetatprihydrat (til ad stilla pH)

Ediksyra (til a0 stilla pH)

6.2 Osamrymanleiki

Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid 6nnur lyf, pvi rannsoknir 4 samrymanleika hafa ekki verid gerdar.
6.3 Geymslupol

3ar

Eftir fyrstu notkun eda pegar lyfjapenninn hefur verid tekinn ur keeli 4 ad geyma pennann vid leegri hita en
25 °C. Nota parf lyfid innan 30 daga.

6.4 Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid 1 keeli (2 °C - 8 °C). Ma ekki frjosa.

Geymsluskilyroi eftir ad 1lyfio hefur verio tekid ar keeli, sja kafla 6.3.
6.5 Gerd ilats og innihald

Rorlykja (silikonhtidad gler af gerd I) med stimpli (klorobutylgummi), prykkiloki (innsigli ur
bromobutylgummii)/ali, 1 einnota lyfjapenna.

Eladynos er faanlegt 1 pakkningasteeroum meo 1 eda 3 afylltum lyfjapennum.

Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 1,5 ml af lausn (30 skammta).

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhondlun

Hver lyfjapenni er adeins @tladur til notkunar fyrir einn sjukling. Nota parf nyja seefda nal fyrir hverja
inndaelingu. Lyfjapennann ma adeins nota med 8§ mm, 31-gauge nalum. Engar nalar fylgja med lyfinu.
Ekki ma geyma lyfjapennann med nalinni afastri.

Ekki m4 nota Eladynos ef lausnin er skyjud, litud eda inniheldur agnir.

Adur en lyfjapenninn er notadur i fyrsta skipti, parf sjuklingurinn ad lesa og skilja leidbeiningarnar um
notkun lyfjapennans. Itarlegar notkunarleidbeiningar fylgja med lyfjapennanum i dskjunni.
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Inndzling Eladynos

Skref 1 Skodaou Eladynos lyfjapennann

Adur en pu notar lyfjapennann skaltu alltaf skoda merkimidann til ad ganga Gr skugga um
ad pu sért med réttan lyfjapenna.

Skradu dagsetninguna fyrir dag 1 4 auda sva0id 4 6skjunni. Ekki nota lyfjapennann lengur
en i 30 daga samfleytt. Fargaou lyfjapennanum 30 dogum eftir fyrstu notkun.

Dragou lokid af lyfjapennanum.

Skoodaou Eladynos rorlykjuna. Vokvinn 4 ad vera teer, litlaus og laus vid agnir, a0 66rum
kosti ma ekki nota lyfid. Litlar loftbolur geta verid i vokvanum, pad er edlilegt.

Skref 2 Festu nal a4 Eladynos lyfjapennann

Fjarleegou hlifdarpappirinn af nyju nalinni.

Prystu nalinni med lokinu 4 beint 4 lyfjapennann og snidu henni par til hiin er fost.
Gakktu ur skugga um ad nalin sé bein svo hin bogni ekki pegar henni er stungid i htidina.
Lyfjapenninn virkar ekki ef nalin er ekki rétt fest. Ekki herda of mikid par sem pad getur
valdid pvi a0 erfitt verdi ad fjarleegja nalina.

Dragou ytra nalarlokio af nalinni og geymdu pad til ad nota ad lokinni inndelingu.
Dragou innra nalarlokio varlega af og fargadu pvi.

Skref 3 Adeins a degi 1 — Profaou Eladynos lyfjapennann fyrir fyrstu inndzelinguna

Lyfjapenninn inniheldur lyf fyrir 30 daga, auk litils magns til ad profa hvern lyfjapenna
einu sinni til stadfestingar 4 pvi ad hann virki rétt.

Athugio: Ef sjuklingurinn profar lyfjapennann fyrir hverja inndeelingu, mun lyfio i
lyfjapennanum klarast of snemma. Pvi skaltu framkvaema skref 3 einu sinni fyrir hvern
lyfjapenna, adeins & degi 1, fyrir fyrstu inndzlingu.

Ekki profa lyfjapennann aftur fra degi 2 til og med degi 30, fardu beint i skref 4 til ad
stilla skammtinn fyrir inndaelinguna.

Snudu skammtahnappi lyfjapennans i attina fra pér (réttsaelis) pangad til hann stodvast.
»*80% mun birtast i skammtaglugganum.

Haltu lyfjapennanum pannig ad pennanalin visi upp.

Prystu a greena inndzelingarhnappinn pangad til hann fer ekki lengra. Vokvi, dropi eda
buna, kemur ur nalaroddinum. Ef enginn vokvi kemur 1 [jos, sja ., Urraedaleit i
,.Notkunarleidbeiningum* aftast i fylgisedlinum.

»*0“ mun birtast i skammtaglugganum.

Skref 4 Stilltu skammtinn & Eladynos lyfjapennanum

Snudu hvita hnappinum a lyfjapennanum i attina fra pér (réttsalis) pangad til hnappurinn
stodvast og ,,*80“ birtist i skammtaglugganum. Lyfjapenninn er nt tilbuinn til
inndelingar.

Skref 5 Veldu og hreinsadu stungustadinn

Inndzlingarnar 4 ad gefa i nedri hluta kvidar. Fordastu 5 cm svedid umhverfis naflann.
Veldu nyjan stungustad a kvionum fyrir hverja inndelingu 4 hverjum degi. Sprautadu
adeins i heila htid. Ekki sprauta i svaedi 4 kvidnum par sem hdin er viokvaem, marin, raud,
hrufott eda hord. Fordastu svedi med 6rum eda slitum.

Hreinsadu stungustadinn med sprittburrku og leyfou honum ad porna.

Ekki snerta eda blasa & stungustadinn eftir ad hann hefur verio hreinsadur.

Athugid: bér geeti verid radlagt ad klipa um hudina 4 stadnum par sem gefa 4 inndelinguna.
Pegar nalin er komin i hudina mattu sleppa takinu.

Skref 6 Gefou inndzelingu med Eladynos lyfjapennanum

Stingdu nalinni beint inn i hudina.

Prystu 4 og HALTU INNI grzena takkanum pangad til OLL atridin hér fyrir nedan hafa
verid framkvamd og ,,e0% birtist.

Haltu i 10 sekandur til ad gefa fullan skammt, dragdu lyfjapennann dr hidinni og
slepptu SIDAN hnappinum.
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Skref 7 Fjarlzegou pennanalina

. Settu ytra nalarlokio varlega aftur a nalina. Prystu sidan varlega a ytra nalarlokid pangad
til pad smellur 4 sinn stad og situr fast.
. Skrufadu nialina med lokinu af (eins og ad skrufa tappa af flosku). Til ad skrufa nalina

med lokinu af skaltu prysta nedsta hluta loksins saman ad nalinni, snia henni 8 sinnum eda
oftar og toga varlega i nalina med lokinu pangad til hun losnar af.
Athugid: Ekki prysta nidur & ytra nalarlokid a medan pu skrafar nalina af.

. Athugio: Pu ettir ad sja bilid a milli ytra nalarloksins og lyfjapennans breikka 4 medan pu
skrafar nalina af.

Skref 8 Eftir inndaelinguna

o Settu pennalokio aftur pétt & lyfjapennann.

o Hafou lokid & Eladynos lyfjapennanum & milli inndeelinga.

. Sjuklingnum gaeti blaett svolitid, pad er edlilegt. Ekki nudda stungustadinn. Ef litilshattar

bleeding kemur fyrir, skaltu prysta bomullarhnodra eda grisju a stungustadinn eftir porfum
til ad stodva blaedinguna. Sjuklingurinn getur lika sett litinn plastur a stungustadinn.

Farga skal 61lum lyfjaleifum og/eda Girgangi i samreemi vid gildandi reglur.

7.  MARKADSLEYFISHAFI

Theramex Ireland Limited

3rd Floor, Kilmore House,

Park Lane, Spencer Dock,

Dublin 1

D01 YE64

frland

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/22/1706/001

EU/1/22/1706/002

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis:12 Desember 2022

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu.
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VIDAUKI II

FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU
OG NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

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

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

Theramex Poland Sp. z 0. o.
Amsterdam Building,

ul. Poleczki 35,

02-822 Warszawa

Polland

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

Lyfid er lyfsedilsskylt.

C. ADRARFORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS
. Samantektir um 6ryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um oryggi lyfsins koma fram 1 lista yfir
vidomidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) i
tilskipun 2001/83/EB og 61lum sidari uppfeerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

Markadsleyfishafi skal leggja fram fyrstu samantektina um 6ryggi lyfsins innan 6 manada fra utgafu
markadsleyfis.

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

. Azetlun um ahzaettustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdoum sem krafist er, sem og 6drum radstéfunum eins og
fram kemur 1 dztlun um ahettustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppferslum a
aeetlun um ahattustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfaerda aetlun um aheattustjérnun:

° A0 beidni Lyfjastofnunar Evropu.

o begar ahettustjérnunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar upplysingar
berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga a hlutfalli &vinnings/ahettu eda vegna pess ad
mikilveegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmdrkun aheettu) neest.
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VIDAUKI III

ALETRANIR OG FYLGISEPILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDPUM

ASKJA

1. HEITI LYFS

Eladynos 80 mikrogromm/skammt stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
abaloparatid

2.  VIRK(T) EFNI

Hver 40 mikrélitra skammtur inniheldur 80 mikrogromm af abaloparatioi.

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: fenol, vatn fyrir stungulyf, natriumasetatprihydrat (til a0 stilla pH), ediksyra (til a0 stilla pH).
Sja frekari upplysingar 1 fylgisedli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn
1 afylltur lyfjapenni med 1,5 ml af lausn
3 afylltir lyfjapennar med 1,5 ml af lausn

Hver afylltur penni inniheldur 30 skammta.

‘ 5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir htd

6. SE’RST(")K’VAI’INABAROR}) UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN HVORKI
NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Eftir fyrstu notkun, geymio vi0 laegri hita en 25 °C og fargio eftir 30 daga.
Dagsetning opnunar (dagur 1):
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid 1 keeli. Ma ekki frjosa.

10. SERSTAKAR VARI’JDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA URGANGS
VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Theramex Ireland Limited
3rd Floor, Kilmore House,
Park Lane, Spencer Dock,
Dublin 1

DO1 YE64

frland

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/22/1706/001
EU/1/22/1706/002

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIDPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Eladynos

17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

MERKIMIDI A LYFJAPENNA

1. HEITI LYFS OG iKOMULEID(IR)

Eladynos 80 mikrog/skammt stungulyf
abaldparatio
s.C.

2. ADFERD VID LYFJAGJOF

Til notkunar undir hto

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

1,5 ml
30 skammtar

6. ANNAD
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B. FYLGISEDILL
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Eladynos 80 mikrégromm/skammt stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
abaloparatid

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

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 2dur en byrjad er ad nota lyfid. i honum eru mikilvaegar

upplysingar.

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

- Leiti0 til laeknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki mé gefa pad 60rum. bad getur valdio peim
skada, jafnvel pott um somu sjukdéomseinkenni sé ad rada.

- Latid laekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & 1 pessum fylgiseoli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

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

Hvernig nota 4 Eladynos

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Eladynos

Pakkningar og adrar upplysingar

A S

1. Upplysingar um Eladynos og vid hverju pad er notad

Eladynos inniheldur virka efnid abaldparatio. Pad er notad til medferdar a beinpynningu hja konum eftir
tidahvorf.

Beinpynning er sérstaklega algeng hja konum eftir tidahvorf. Sjaukdomurinn veldur pvi ad beinin verda
punn og brothatt. Ef pu ert med beinpynningu eru auknar likur a pvi ad pu brjotir bein, einkum 1 hrygg,

mjodmum og ulnlidum.

Lyfid er notad til a0 gera beinin sterkari og o6liklegri til ad brotna.

2. Adur en byrjad er ad nota Eladynos

EKKi ma nota Eladynos
. ef um er ad reda ofnaemi fyrir abaloparatioi eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp 1
kafla 6)

ef pu ert pungud eda med barn 4 brjosti

ef pu ert enn faer um ad verda pungud

ef pu ert med mikid magn kalsiums i blodinu

ef pu ert med verulega skerta nyrnastarfsemi

ef pa ert med outskyrda aukningu a4 magni ensimsins alkalisks fosfatasa i blodinu

ef pu hefur farid i geislamedferd sem tengist beinunum

ef pa hefur verid greind med beinkrabbamein eda 6nnur krabbamein sem hafa dreift sér yfir i beinin
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Varnadarord og varudarreglur

Leitio rada hja lakninum eda lyfjafraedingi 40ur en eda & medan Eladynos er notad ef pu:

o finnur fyrir sundli pegar pu stendur upp, sem getur verid vegna blodprystingsfalls. Sumir sjuklingar
geta fundid fyrir sundli eda fengio hradan hjartslatt innan 4 klukkustunda eftir ad Eladynos hefur
verid gefid. Fyrstu inndalinguna/inndalingarnar skal gefa undir eftirliti heilbrigdisstarfsmanns sem
fylgist med pér fyrsta klukkutimann eftir inndeelinguna. Sprautadu pig alltaf med Eladynos par sem
haegt er ad setjast eda leggjast strax ut af ef pu finnur fyrir sundli.

. ert med hjartasjikdom eda haan blooprysting. Lacknirinn gaeti viljad fylgjast betur med pér.

° ert med vidvarandi 6gledi, uppkost, haeegdatregou, orkuleysi eda vodvaslappleika. betta getur verid
merki um of mikid magn kalsiums i bl6dinu.
° ert med mikid magn kalsiums i pvaginu, ert med eda hefur verid med nyrnasteina. Eladynos getur

gert astandio verra.
Adur en medferd med Eladynos hefst verdur tekinn blodprystingur og astand hjartans skodad.
Ekki 4 a0 fara yfir radlagdan medferdartima sem er 18 manudir.

Born og unglingar
Eladynos er ekki &tlad bornum og unglingum yngri en 18 éra.

Notkun annarra lyfja samhlioa Eladynos
Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um 611 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad
verda notud.

Einkum skaltu lata leekninn eda lyfjafraeding vita ef pu tekur:

o digoxin eda digitalis: lyf sem notud eru til ad medhondla veikleika i hjartanu, vegna pess ad magn
kalsiums 1 blodinu getur aukist vid notkun abaloparatios

o lyftil ad medhondla haan blodprysting, vegna pess ad pau geta aukid a einkenni lagprystings, par
med talid sundl

Medganga og brjoéstagjof
Ekki nota Eladynos ef pu ert pungud, getir ordid pungud eda ert med barn 4 brjosti.

Akstur og notkun véla
Sumir sjuklingar geta fundio fyrir sundli eftir ad hafa sprautad sig med lyfinu. Ef pa finnur fyrir sundli
mattu ekki aka eda nota vélar fyrr en pér lidur betur.

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

3. Hvernig nota a Eladynos

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost hvernig nota 4 lyfio skal leita
upplysinga hja laekninum eda lyfjafraedingi.

Réolagour skammtur er ein inndeeling (80 mikrogromm) einu sinni 4 dag undir hudina 4 nedri hluta

kvidarins (maganum). Sja graa skyggda sveedi0 a fyrstu myndinni i skrefi 5 i ,,Notkunarleidbeiningunum*
aftast i fylgisedlinum.
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Reyndu a0 sprauta pig alltaf med Eladynos 4 sama tima dags, pvi pad audveldar pér ad muna eftir ad nota
lyfio.

Ekki sprauta Eladynos i sama stadinn a kvidnum marga daga i r60. Finndu nyjan stad til ad sprauta lyfinu
a hverjum degi til a0 draga ur hattu 4 viobrogdum a stungustad. Sprautadu adeins i heila hid. Ekki sprauta
i svaeoi par sem hudin er viokvaem, marin, raud eda hord. Fordastu svedi med drum eda slitum.

Fardu nédkvaemlega eftir ,,Notkunarleidbeiningunum® aftast i fylgisedlinum.

Laeknirinn geeti radlagt pér ad taka vidbotar kalsium og D-vitamin. Leeknirinn laetur pig vita hversu mikid
pu att ad taka 4 hverjum degi.

Notkunarlengd
Sprautadu pig daglega med Eladynos eins lengi og leeknirinn hefur meelt fyrir um. Hamarks
medferdarlengd med Eladynos er 18 manudir.

Ef notaour er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Ef pu hefur af slysni notad meira Eladynos en melt er fyrir um, skaltu lata lakninn eda lyfjafreding vita.
Ahrif ofskémmtunar sem béiast ma vid eru m.a. 6gledi, uppkost, sundl (einkum pegar stadid er hratt upp),
hradari hjartslattur og héfudverkur.

Ef gleymist ad nota Eladynos
Ef pu gleymir skammti skaltu nota hann eins fljott og audid er innan 12 klst. fra venjulegum tima.
Sprautadu pig sidan med naesta skammti 4 venjulegum tima neesta dag.

Ef meira en 12 klst. hafa 1i0id sidan pu hefdir att ad nota Eladynos, skaltu sleppa skammtinum sem
gleymdist. Sprautadu pig sidan med nesta skammti 4 venjulegum tima neesta dag.

Ekki 4 a0 tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad nota. Ekki sprauta pig oftar en
einu sinni sama daginn.

Ef hztt er ad nota Eladynos
Leitadu rada hja lakninum 40ur en medferdinni er heett. Laeknirinn mun dkveda hversu lengi pu eigir ad fa
meodferd med Eladynos.

Leitio til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid a um 011 lyf getur petta lyf valdio aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.

P skalt haetta ad nota Eladynos og hafa tafarlaust samband vid lzekninn eda fara 4 bradamottoku ef
pu finnur fyrir einhverjum af eftirtoldum einkennum (alvarleg ofnaemisviobrogo):

prota i andliti eda tungu, 6nghljod og dndunarerfidleika, ofsaklada, klada og roda i hud, veruleg uppkost
e0a nidurgang, svima eda medvitundarleysi (tidni ekki pekkt). Pessi einkenni geta verid alvarleg og
hugsanlega lifshaettuleg.

Adrar aukaverkanir geta komid fyrir me0 eftirfarandi tioni:

Mjog algengar (geta komid fyrir hja meira en 1 af hverjum 10 einstaklingum)
. auki0 magn kalsiums sem sést i pvagprufum

. sundl — sja kafla 2 ,,Varnadarord og varidarreglur*
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Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)
aukid magn kalsiums sem sést 1 blodprufum

aukid magn pvagsyru sem sést i blodprufum
hofudverkur

hjartslattaronot, hradari hjartslattur

haekkun & blodprystingi

kvidoverkur

hagodatregda, nidurgangur

flokurleiki (6gledi), uppkdst

slappleiki, preyta, vanlidan

viobrogd a stungustad eins og mar, utbrot og verkur
verkur i beinum, lidum, hondum, fotum eda baki
voodvakrampar (bak og fotleggir)

svefnerfidleikar

nyrnasteinar

kl4di, utbrot

Sjaldgzefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)

. ofnaemisviobrogod

. upppemba

. verkur

. sundl eda svimi pegar pu stendur upp eda sest upp vegna blodprystingsfalls

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn eda lyfjafreding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er
minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt fyrirckomulagi sem
gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Me0 pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid
a0 auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma 4 Eladynos
Geymio lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota 1yfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er a 6skjunni og lyfjapennanum a eftir EXP.
Fymingardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid 1 keeli (2 °C - 8 °C) fyrir fyrstu notkun. Ma ekki frjosa. Fordist ad geyma lyfjapennana nalaegt
frystiholfinu 1 keeliskapnum til ad koma i veg fyrir a0 peir frjosi. Ekki ma nota Eladynos ef pad er, eda
hefur verid, frosid.

Eftir fyrstu notkun, geymid vid laegri hita en 25 °C og fargid eftir 30 daga.

Eladynos ma adeins geyma vid stofuhita (leegri hita en 25 °C) 1 30 daga.

Skraid dagsetninguna fyrir dag 1 4 auda svae0did 4 6skjunni. Dagur 1 er dagsetning fyrstu notkunar eda
dagsetningin pegar lyfjapenninn var tekinn ur keeli. Petta er til ad tryggja ad pu notir ekki lyfjapennann
lengur en 1 30 daga samfleytt eda geymir hann lengur en i 30 daga. Eftir 30 daga skaltu farga
lyfjapennanum i samraemi vid gildandi reglur, jafnvel p6tt hann innihaldi enn 6notad lyf.

. Fargid gamla lyfjapennanum adur en nyr Eladynos lyfjapenni er opnadur, til ad fordast hugsanlegan
rugling.
. Ekki ma geyma lyfjapennann med nalinni afastri.
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. Ekki ma nota lyfid ef lausnin er skyjud, litud eda inniheldur agnir.

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

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Eladynos inniheldur
° Virka innihaldsefnid er abaloparatio.
Hver 40 mikroélitra skammtur inniheldur 80 mikrogromm af abaloparatioi.
Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 3 mg af abaloparatioi i 1,5 ml af lausn (sem jafngildir
2 milligrémmum i hverjum ml).
J Onnur innihaldsefni eru:
- fenol
- vatn fyrir stungulyf
- natriumasetatprihydrat (Sja kafla 2 ,,Eladynos inniheldur natrium®) og ediksyra (badi til ad
stilla pH)

Lysing a utliti Eladynos og pakkningastzerdir

Eladynos er litlaust og teert stungulyf, lausn (stungulyf). Pad er athent i 6skju sem inniheldur einn eda prja
afyllta fjolskammta lyfjapenna, hvern med 30 skommtum.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Markaosleyfishafi
Theramex Ireland Limited
3rd Floor, Kilmore House,
Park Lane, Spencer Dock,
Dublin 1

D01 YE64

frland

Framleioandi

Theramex Poland Sp. z 0. o.
Amsterdam Building,

ul. Poleczki 35,

02-822 Warszawa

Poélland

Pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur i.
Onnur uppspretta upplysing

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

Ekki sprauta pig med Eladynos fyrr en pt eda umdénnunaradilinn hafid fengid pjalfun fra leekni,
hjukrunarfreedingi eda lyfjafreedingi i notkun Eladynos lyfjapennans.

EKKI hefja lyfjagjofina fyrr en pu hefur lesid fylgisedilinn og pessar notkunarleidbeiningar vandlega, sem
fylgja med 1 Eladynos 6skjunni. Fylgdu leidbeiningunum vandlega vid notkun Eladynos lyfjapennans.

Hafdu samband vid laekninn, hjikrunarfraedinginn eda lyfjafreding ef pu hefur einhverjar spurningar um
notkun Eladynos lyfjapennans.

Mikilveegar upplysingar adur en Eladynos lyfjapenninn er notadur

. Ekki m4 deila nadlum med 6drum. bu gatir smitad adra af alvarlegri sykingu. bt matt aldrei deila
Eladynos lyfjapennanum med 60rum, jafnvel pott skipt hafi verid um nal.
. Notadu nyja nal fyrir hverja inndelingu.

Binadur sem pu parft fyrir hverja inndzlingu med Eladynos lyfjapennanum

. 1 nal
Nalar fylgja ekki med Eladynos lyfjapennanum. Réttu nalarnar til a0 nota med Eladynos
lyfjapennanum eru 8 mm, 31-gauge nalar.

. 1 sprittpurrka

. 1 bémullarhnodri eda grisjuptioi
o 1 nalabox fyrir nalar og Eladynos lyfjapenna. Sja kafla 5 i fylgisedlinum fyrir upplysingar um
forgun.

Hlutar Eladynos lyfjapennans

Grann
inndeelingarhnappur,
¥ l .ﬂ J l\
=7
. . ) SKammia-
Pennalok Festing fyrir Skammtagluggi
rorlykju med lyfi hnappur
.\ N
Lot/ EXP

::'l Stimpill
Rorlykja med lyfi

Tappi (septum)

Hlutar nalarinnar (fylgja ekki lyfjapennanum) sem nota 4 meo lyfjapennanum
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Hlifoarpappir
pa— Nal i
— il 4{ A‘ [ ! ) L - 7
L_ \_H E ] 4
Ytra nalarlok Innra nalarlok Innri ndl
\_
Inndzling Eladynos

Skref 1 Skodadu Eladynos lyfjapennann

Pvodu hendurnar.

Skodadu merkimidann a lyfjapennanum til ad ganga ar skugga um ad petta sé rétt lyf.
Skodaodu fyrningardagsetninguna (EXP) 4 pennanum til ad ganga tr skugga um ad htn sé ekki

lidin.

EXP

Skradu dagsetninguna fyrir dag 1 til ad tryggja ad pu notir lyfjapennann ekki lengur en i 30 daga
samfleytt.

Dragou pennalokid af lyfjapennanum.

Skodadu lyfjapennann, par 4 medal rorlykjuna med lyfinu, med tilliti til skemmda.
Vokvinn 4 a0 vera ter, litlaus og laus vio agnir, ad 6drum kosti ma ekki nota lyfio.

bu gaetir séd litlar loftbolur 1 vokvanum. bad er edlilegt.
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Skref 2 Festu nal a Eladynos lyfjapennann

Fjarleegou hlifdarpappirinn af nyju nalinni.

y, ‘\ . —
LK\ (L
F‘/ \\\ 3 L
"\|\ A \Ir-fl} o
\VER A=

‘\/ % |
W, e~ \

Prystu nalinni meo lokinu beint & lyfjapennann og sniidu henni par til hin situr fost. Gakktu ar
skugga um ad nalin sé bein svo hiin bogni ekki pegar henni er stungid i hidina. Lyfjapenninn virkar
ekki ef nalin er ekki rétt fest. Ekki herda of mikid pad getur valdid pvi ad erfitt verdi ad fjarleegja
nalina.

Ef nélin bognar, sja ,,Urreedaleit* hér fyrir nedan.

Dragou ytra nalarlokio af nalinni og geymdu pad til ad nota ad lokinni inndelingu.

_‘\\

P Gy

Dragou innra nalarlokid varlega af og fargadu pvi.
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Skref 3 Adeins a degi 1 — Profaou Eladynos lyfjapennann fyrir fyrstu inndzlinguna

Lyfjapenninn inniheldur lyf fyrir 30 daga, auk litils magns til ad profa hvern lyfjapenna einu sinni
til stadfestingar & pvi ad hann virki rétt.

Athugio: Ef pt profar lyfjapennann fyrir hverja inndelingu mun lyfio i lyfjapennanum klarast of
snemma. bess vegna skaltu adeins framkvaema skref 3 4 degi 1, fyrir fyrstu inndelinguna med
hverjum lyfjapenna.

Ekki profa lyfjapennann aftur fra degi 2 til og med degi 30, fardu beint i skref 4 til a0 stilla
skammtinn fyrir inndeelinguna.

Haltu lyfjapennanum eins og synt er 4 myndinni og snidu skammtahnappi lyfjapennans i attina fra
pér pangad til hann st6dvast.

Pu munt sja ,,*80* birtast i skammtaglugganum.
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Haltu lyfjapennanum pannig ad nalin visi upp.
brystu & graena inndalingarhnappinn pangad til hann fer ekki lengra.

bu attir ad sja vokva, dropa eda bunu, koma fra nalaroddinum.

P munt sja ,,80“ birtast i skammtaglugganum.

Athugio: Ef vokvi kemur ekki fra nalaroddinum, sja Urraedaleit*

Skref 4 Stilltu skammtinn 4 Eladynos lyfjapennanum
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Snudu hvita hnappinum & lyfjapennanum i attina fra pér pangad til hnappurinn stédvast og ,,80%
birtist i skammtaglugganum. Lyfjapenninn er nu tilbtinn til inndeelingar.

Athugid: Ef pti getur ekki stillt lyfjapennann 4 ,,#80%, sja ,,Urredaleit™ hér fyrir nedan.

Skref 5 Veldu og hreinsadu stungustadinn
Inndzlingar 4 ad gefa 1 nedri hluta kvidar eins og graa skyggoda svedid synir. Fordastu 5 cm svedid
umbhverfis naflann.

Veldu nyjan stungustad 4 kvionum a hverjum degi. Sprautadu adeins i heila htd. Ekki sprauta i
svaedi par sem hudin er vidkvaem, marin, raud eda hord. Fordastu svadi med érum eda slitum.

Hreinsadu stungustadinn me0 sprittpurrku og leyfdu honum ad porna.

Ekki snerta eda blasa & stungustadinn eftir ad pti hefur hreinsad hann.

Athugid: Laeknirinn, hjokrunarfredingurinn eda lyfjafreedingur geeti meelt med pvi ad pu klipir um
hadina 4 stungustadnum.

begar nalin er komin i hudina mattu sleppa takinu.

Skref 6 Gefou inndzelingu med Eladynos lyfjapennanum

Stingdu nalinni beint inn i hidina.
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Prystu 4 og haltu inni greena takkanum pangad til OLL atridin hér fyrir nedan hafa verid
framkvaemd

J ,, 80 birtist
o haltu 1 10 sektindur til ad gefa fullan skammt
. dragdu lyfjapennann Gr hidinni

og slepptu SIDAN hnappinum.

Ekki prysta & greena hnappinn nema nalin sé afost.

@ e ™

Athugio: Ekki hreyfa lyfjapennann eftir ad honum hefur verid stungio i htidina. Ef ekki er haegt ad
prysta & greena inndeelingarhnappinn eda ef hann stéovast adur en ,,@0° birtist, sja ,,Urredaleit™ hér
fyrir nedan.

Fjarleegdu lyfjapennann haegt af stungustadnum med pvi ad draga pennanalina beint t.
bad geti blatt svolitid, pad er edlilegt. Ekki nudda stungustadinn. Ef litilshattar bleeding kemur

fyrir, skaltu prysta bomullarhnodra eda grisju a stungustadinn eftir porfum. bu getur lika sett litinn
plastur & stungustadinn.

Skref 7 Fjarleegdu pennanilina

Varud: Fylgdu pessu skrefi vandlega til ad koma 1 veg fyrir nalarstunguslys.
Settu ytra nalarlokid varlega aftur 4 nalina. Prystu sidan varlega a ytra nalarlokid pangad til pad
smellur a sinn stad og situr fast.




Skrufadu nalina med lokinu af. Til a0 skrafa nalina med lokinu af, skaltu prysta nedsta hluta
loksins saman ad nalinni og snua henni sidan 8 sinnum eda oftar adur en pl togar varlega i nalina
med lokinu pangad til hin losnar af.

Athugid: Ekki prysta nidur 4 ytra nalarlokid a medan pu skrtafar nalina af.

Athugid: bu ettir ad sja bilid 4 milli ytra nalarloksins og lyfjapennans breikka 4 medan pt skrtfar
nalina af.

Skref 8 Eftir inndzelinguna

Settu pennalokio aftur pétt 4 Eladynos lyfjapennann.
Hafou lokid 4 pennanum a milli inndeelinga.

Urraedaleit
Hvad 4 ég a0 gera ef nalin er bogin?

Fjarleegdu bognudu nalina varlega og fylgdu skrefi 2 til ad setja nyja nal a lyfjapennann. Pennanalin
hefur synilegan hluta sem stingst inn i htidina og falinn innri nalarhluta sem stingst inn i tappa
(septum) lyfjapennans.

Skodadu hluta pennanalarinnar og fylgstu vel med innri nalarhlutanum. Synilegur hluti nalarinnar
geeti virst vera beinn, en innri nalin getur bognad pegar nalin er fest vio lyfjapennann.

Vertu viss um ad pu haldir pennanalinni beinni pegar pu festir hana vid lyfjapennann, til ad fordast
a0 beygja innri nalina.

Hvad 4 ég ad gera ef vokvi kemur ekKi 1t ir nidlaroddinum pegar lyfjapenninn er préfadur a
degi 1?

L]

Ef pt sérd engan vokva koma 0r nalinni, er uppsetningu lyfjapennans ekki lokid. Nalin getur verid
stiflud, bogin eda fest & rangan hatt.

Fylgdu skrefi 2 til ad festa nyja nal & lyfjapennann og endurtaktu skref 3 ,,Profadu Eladynos
lyfjapennann fyrir fyrstu inndeelinguna®.

Ef pbu sérd enn engan dropa, skaltu hafa samband vio lyfjafreding, hjikrunarfraedinginn eda
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laekninn.

Hvad 4 ég a0 gera ef ég get ekki sniio hvita skammtahnappinum til a0 stilla Eladynos lyfjapennann

a,,e80“?

. bad er ekki nogu mikid lyf i pennanum til ad gefa pér fullan skammt. bu parft ad nota nyjan
lyfjapenna.

Hvaod 4 ég a0 gera ef bad er erfitt ad yta 4 graena inndzlingarhnappinn?

. Ef ekki er haegt ad prysta 4 graena inndalingarhnappinn eda ef hann stédvast adur en ,,80 birtist
skammtaglugganum, er profinu 4 nyja lyfjapennanum ekki lokid. Nalin getur verid stiflud eda fest 4
rangan hatt.

. Fylgdu skrefi 2 til ad setja nyja nal a lyfjapennann.

. Ef enn er ekki heegt ad prysta greena inndelingarhnappinn nidur eda ef hann stédvast adur en ,,00
birtist i skammtaglugganum, skaltu hafa samband vid lyfjafraeding, hjukrunarfreedinginn eda
laekninn.
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