VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



vI)etta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljott og
orugglega 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

Livogiva 20 mikrogromm/80 mikrolitra stungulyf, lausn 1 afylltum lyfjapenna.

2. INNIHALDSLYSING
Hver 80 mikrolitra skammtur inniheldur 20 mikrogromm af teriparatidi*.
Hver 2,7 ml afylltur lyfjapenni inniheldur 675 mikrogromm af teriparatidi (samsvarandi

250 mikrogrommum 1 ml).

*Teriparatid thPTH(1-34), framleitt i P. fluorescens med DNA radbrigda teekni, er nakvaem eftirmynd
af amindsyrurdd 34 N-enda innraens manna paratyréidhormons.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Stungulyf, lausn.

Litlaus, teer lausn.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Livogia er @tlad fyrir fullorona.

Beinpynning hja konum eftir tidahvorf og hja karlménnum sem eru i aukinni haettu 4 beinbrotum (sja
kafla 5.1). Hja konum eftir tidahvorf hefur verid synt fram & marktaeka faekkun 4 tidni samfallsbrota i

hrygg og annarra brota ad undanskildum mjadmarbrotum.

Beinpynning vegna altekrar (systemic) langtimamedferdar med barksterum hja konum og kérlum med
aukna ahzattu 4 beinbrotum (sja kafla 5.1).

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Skammtar
Radlagdur skammtur af Livogiva er 20 mikrogromm sem gefid er einu sinni a dag.

Sjuklingar skulu pjalfadir i ad nota rétta spraututakni (sja kafla 6.6). Notkunarleidbeiningar med
leidbeiningum um rétta notkun pennans eru einnig faanlegar fyrir sjuklinga.

Hamarks meoferdarlengd med Livogiva er 24 manudir (sja kafla 4.4). Ekki skal endurtaka 24 ménada
medferd med Livogiva & avi sjuklings.

Melt er med ad sjuklingar sem f4 1itid kalk og D-vitamin tr feedu sé¢ gefid kalk og D-vitamin. Eftir ad
medferd med Livogiva er heett, mega sjuklingar f4 adra medferd vid beinpynningu.



Sérstakir sjuklingahdpar

Aldradir sjuklingar
Ekki er porf & skammtabreytingum vegna aldurs (sja kafla 5.2).

Skert nyrnastarfsemi

Ekki ma gefa sjuklingum med mikid skerta nyrnastarfsemi teriparatid (sja kafla 4.3). Nota skal
teriparatid med varud hja sjiklingum med medal skerta nyrnastarfsemi (sja kafla 4.4). Ekki er porf a
sérstokum vartdarradstofunum hja sjuklingum med vaega skerdingu a nyrnastarfsemi.

Skert lifrarstarfssemi
Ekki eru til nein fyrirliggjandi gégn um notkun hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi (sja kafla
5.3). bvi skal nota teriparatid med varad.

Bérn og ungir fullordnir einstaklingar med opnar vaxtalinur

Oryggi og verkun teriparatids hja bdrnum og unglingum undir 18 4ra aldri hefur ekki verid stadfest.
Ekki skal gefa bornum (undir 18 4ra aldri) eda ungum einstaklingum med opnar vaxtarlinur
teriparatid.

Lyfjagjof
Livogiva a4 ad gefa einu sinni 4 dag med inndaelingu undir htd i leri eda kvid.

Sjuklingar eiga ad fa pjalfun i réttri inndelingarteekni (sja kafla 6.6). Einnig ma finna leidbeiningar um
rétta notkun pennans i notendahandbokinni.

4.3 Frabendingar

Ofnemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

bungun og brjostagjof (sja kafla 4.4 og 4.6)

Saga um heekkun kalks 1 blodi

Verulega skert nyrnastarfsemi

Efnaskiptasjikdomar i beinum (par me0 talid ofstarfsemi kalkkirtla og Pagetssjukdomur i beini)
adrir en fyrsta stigs beinpynning eda beinpynning af voldum barkstera

Outskyrd haekkun 4 alkaliskum fosfatasa

. Fyrri utvortis eda igraedd geislame0dferd a beinagrind

Ekki skal medhondla sjuklinga med illkynjavoxt 1 beinagrind eda meinvorp i beinum med
teriparatid.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vido notkun

Rekjanleiki

Til pess ad bata rekjanleika liffreedilegra lyfja skal heiti og lotuntimer lyfsins sem gefid er vera skrad
med skyrum heetti.

Kalk i sermi og pvagi

Veag afturkreef haekkun kalks i sermi hefur maelst eftir gjof teripartids hja sjuklingum med edlilega
kalkpéttni 1 sermi. Eftir hvern teriparatid skammt hefur kalkpéttni 1 sermi nad hamarki eftir 4 til 6 tima
og nad aftur grunngildi eftirl6 til 24 tima. Ef bl6dsyni eru tekin til ad maela kalkpéttni 1 sermi skulu
pau tekin i pad minnsta 16 klst. eftir sidustu inndaelingu med Livogiva. Ekki er porf a reglubundnu
eftirliti med kalkpéttni i sermi.

Teriparatid getur valdid vaegri aukningu 1 kalkutskilnadi 1 pvagi, en 1 kliniskum rannséknum hefur
tidni aukningar a kalki i pvagi hefur ekki verid frabrugdin borid saman vi0 sjiklinga sem fegnu
lyfleysu.



Kalkutskilnadur
Teriparatid hefur ekki verid gefid sjuklingum med nyrnasteinamyndun i rannséknum. Livogiva skal
gefio sjuklingum med nyrnasteinamyndum eda nylega ségu um nyrnasteina med varad, vegna

moguleika a ad pad valdi versnun einkenna.

Réttstodubldédprystingsfall

Féeinum tilvikum af afturkreefu réttstooublodprystingsfalli var lyst i skammtimarannsoknum a
teriparatidi. Yfirleitt var0 vart vi0 einkennin 4 timum eftir gjof lyfsins og hurfu einkennin & faum
minatum eda faeinum timum. [ peim tilfellum sem réttstodu blodprystingsfalli atti sér stad, gerdist pad
eftir fyrstu skammtana, einkennin lidu hja ef sjuklingur lagdi sig og hindradi ekki aframhaldandi
meofero.

Skert nyrnastarfsemi

Geeta skal varadar vid gjof lyfsins hja sjiklingum med midlungs skerdingu a nyrnastarfsemi (sja kafla
4.2).

Notkun hjd ungum fulloronum einstaklingum

Reynsla af notkun lyfsins hja ungu fullordnu folki, par med talid hja konum fyrir tidahvorf, er
takmorkud (sja kafla 5.1). Einungis skal hefja medferd hja pessum hop ef avinningur er augljoslega
meiri en dhatta.

Konur 4 barneignaraldri skulu ad nota drugga getnadarvorn medan 4 toku Livogiva stendur. Ef kona
verdur pungud, skal stodva meodferd meod Livogiva.

Lengd meoferdar

Rannsoknir a rottum benda til aukins nygengis beinsarkmeins vid langtimanotkun teriparatids (sja
kafla 5.3). Ekki er malt me0 lengri en 24 manada medferd, uns frekari gégn liggja fyrir.

Hjalparefni

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

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Rannsokn & 15 heilbrigdum einstaklingum sem fengu digéxin daglega og hofou nad stodugri
bloopéttni syndi ad einn skammtur af teriparatidi hafdi engin ahrif 4 virkni digoxins 4 hjarta. Hins
vegar benda stakar tilkynningar til pess ad haekkun kalks 1 bl6oi geti aukid likur 4 digitalis eitrun. bar
sem teriparatid getur valdid timabundinni heekkun 4 kalki i sermi, skal nota Livogiva med varud hja

sjuklingum sem taka digitalis.

Gerdar hafa verid milliverkunarrannsoknir 4 teriparatidi vid hydroklortiazid. Engar kliniskt marktaekar
milliverkanir fundust.

Samhlida medferd raloxifens eda hormoénauppbotarmedferd med teriparatidi olli ekki breytinum &
verkun teriparatids 4 kalk i sermi eda pvagi né a aukaverkanir.

4.6 Frjésemi, medganga og brjéstagjof

Konur 4 barneignaraldri/getnadarvarnir kvenna




Konur & barneignaraldri attu ad nota 6rugga getnadarvorn medan a toku teriparatids stendur. Ef kona
verdur pungud, skal stodva medferd med teriparatidi.

Medganga
Ekki ma nota Livogiva & medgongu (sja kafla 4.3).
Brjostagjof

Ekki ma nota Livogiva medan 4 brjostagjof stendur (sja kafla 4.3). Ekki er vitad hvort teriparatid skilst
ut 1 brjostamjolk hja ménnum.

Frjosemi

Rannsoknir 4 kaninum hafa synt eiturahrif 4 eexlun (sja kafla 5.3). Ahrif teriparatids 4 proska fosturs
hja moénnum hafa ekki verid rannsékud. Moguleg ahetta fyrir menn er 6pekkt.

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Livogiva hefur engin eda 6veruleg ahrif & heefni til aksturs eda notkunar véla. Sumir sjuklingar hafa
fundid fyrir timabundnu réttstddu blodprystingsfalli eda svima. Sjuklingum sem finna fyrir pessum
einkennum skal radlagt ad aka ekki bifreidum eda stjorna vélum uns einkennin eru 1idin hja.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt 4 aukaverkunum

Algengustu aukaverkanir sem hefur verid lyst hja sjuklingum sem fengu medferd med teriparatidi eru
ogledi, verkir i tlimum, héfudverkur og sundl.

Aukaverkanir settar upp 1 toflu

82,8% sjuklinga sem fengu teriparatid og 84,5% sjuklinga sem fengu lyfleysu i rannsoknum &
teriparatidi tilkynntu um ad minnsta kosti eina aukaverkun.

Aukaverkanir sem hafa verid tilkynntar vegna notkunar teriparatids i kliniskum rannsoknum a
beinpynningu og eftir markadssetningu hafa verid teknar saman og eru i toflunni hér ad nedan.
Eftirfarandi tioniflokkun hefur verid notud til a0 flokka aukaverkanirnar: Mjog algengar (>1/10),
algengar (>1/100 til <1/10), sjaldgaefar (>1/1000 til <1/100), mjog sjaldgaefar (>1/10.000 til <1/1000),
orsjaldan koma fyrir (<1/10.000).

Tafla 1. Aukaverkanir

MedDRA flokkun eftir liffeerum Tioni Aukaverkanir
BI160 og eitlar Algengar Blooleysi
Onzmiskerfi Mjog sjaldgeefar | Bradaofnami
Efnaskipti og nzering Algengar Kolesterolhaekkun 1 blodi
Sjaldgeefar Gildi kalsiums 1 bl6di heerra en
2,76 mmol/l, pvagsyrudreyri
M;jog sjaldgeefar | Gildi kalsiums i blodi haerra en
3,25 mmol/l
Gedraen vandamal Algengar bunglyndi




Taugakerfi Algengar Sundl, héfudverkur,
settaugarbolga, yfirlid
Eyru og volundarhis Algengar Svimi
Hjarta Algengar Hjartslattaronot
Sjaldgeefar Hraotaktur
/Edar Algengar Lagprystingur
Ondunarfzri, brjésthol og midmzaeti Algengar Meoi
Sjaldgeefar Lungnapemba
Meltingarfeeri Algengar Ogledi, uppkost,vélindisgapshaull
(hiatus hernia), vélindabakfladi
Sjaldgeefar Gyllinad
Huo og undirhuo Algengar Aukin svitamyndun
Stodkerfi og bandvefur Mjo6g algengar Verkur i utlim
Algengar Sinadrattur
Sjaldgeefar Lioverkir, vodvaverkir, krampi i
baki/bakverkur*
Nyru og pvagfeeri Sjaldgeefar bvagleki, ofsamiga, akof
pvaglataporf, nyrnasteinakvilli
M;jog sjaldgeefar | Nyrnabilun/skert nyrnastarfssemi
Almennar aukaverkanir og Algengar breyta, brjostverkur, slen, vaeg og
aukaverkanir a ikomustad timabundin einkenni fra
stungustad par me0 talid verkur,
boélga, rodabpot, stadbundid mar,
kladi, og litil blaeding 4 stungustad
Sjaldgeefar Ro0i 4 stungustad, utbrot a
stungustad
M;jog sjaldgeefar | Hugsanleg ofnemisviobrogd
fljotlega eftir inndeelingu: brad
mee0i, bjigur i munni/andliti,
almennur ofsakladi, brjostverkur,
bjugur (adallega & Gtlimum).
Rannséknanidurstoour Sjaldgeefar byngdaraukning, hjartanidur
(hjartamurr), haekkadur alkaliskur
fosfatasi

*Tilkynnt hefur verid um alvarleg tilfelli af bakverk innan nokkurra minutna eftir inndaelingu.

Lysing 4 voldum aukaverkunum

Tilkynnt hefur verid um eftirfarandi aukaverkanir i kliniskum rannséknum i > 1% tidni hja sjaklingum
sem fengu lyfleysu: svimi, 6gledi, verkir i utlimum, sundl, punglyndi, medi.

Teriparatid eykur péttni pvagsyru i sermi. { kliniskum rannséknum maeldist péttni pvagsyru yfir efri
edlilegum morkum hja 2,8% sjuklinga sem fengu teriparatid samanborid vid 0,7% hja peim sem fengu
lyfleysu. Hins vegar olli pessi haekkun pvagsyru ekki aukinni tidni 4 pvagsyrugigt, lioverkjum eda
nyrnasteinamyndun.

Vart vard vid motefni gegn lyfjum sem voru sambarileg vid pau sem myndast vid notkun a4 60rum



lyfjum sem innihalda teriparatid. Ekki vard vart vid ofneemisviobrogd, ahrif 4 péttni kalks 1 sermi eda
ahrif a verkun a beinpéttni.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir a0 lyf hefur fengio markadsleyfi er mikilvaegt a0 tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er heegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkveaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun

Merki og einkenni

Allt a0 100 mikrogramma stakir skammtar af teriparatidi og endurteknir skammtar allt ad
60 mikrégromm/dag i 6 vikur hafa verid gefnir.

Vid ofskdmmtun ma vaenta hackkunar kalks i bl60i og réttstodu blodprystingsfalls. Einnig ma eiga von
a 6gledi, uppkostum, svima og héfudverk.

Reynsla af ofskdmmtunum byged 4 tilkynningum eftir markadssetningu

{ tilkynningum eftir markadssetningu eru deemi um ranga lyfjagjof par sem allt innihald teriparatid
pennans (allt ad 800 mikrogrom) hefur verid gefid i einum skammti. Skammtimaahrif hafa medal
annars verid 6gledi, prottleysi/dodi og lagprystingur. [ sumum tilfellum komu engar aukaverkanir fram
eftir ofskommtun. Ekki hefur verio tilkynnt um nein daudsfoll vegna ofskommtunar.

Meodferd ofskdbmmtunar

Ekki er til neitt sértaekt motefni gegn teriparatidi. Ef grunur er um ofskommtun skal medferd med
Livogiva heett timabundid, fylgjast skal med kalkpéttni i sermi og veita skal videigandi
studningsmedferd, svo sem vokvagjof.

5. LYFJAFRADILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Lyf sem verka 4 kalsiumjafnvaegi likamans, paratyréiohormén og hlidstaOur,
ATC flokkur: HOSAAO2.

Livogiva er samheitaliftaeknilyf. ftarlegar upplysingar eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu
http://www.ema.europa.ecu.

Verkunarhattur

Innrent 84-amindsyru paratyroidohormon stjornar fyrst og fremst efnaskiptum kalks og fosfats i
beinum og nyrum. Teriparatid (thPTH(1-34)) er virki hlutinn (1-34) af innreenu
mannaparatyréidhormoni. Lifedlisfraedileg verkun paratyréidhormons er ad drva beinmyndun med
beinum ahrifum a beinmyndandi frumur (osteoblastar), auka obeint frasog kalks fra pormum og auka
pipluendurfrasog kalks og ttskilnad fosfats um nyru.

Lyfthrif
Teriparatid er beinmyndandi lyf til medferdar vid beinpynningu. Ahrif teriparatids 4 bein eru

skammtahad. Pegar teriparatid er gefio einu sinni 4 dag eykst myndun nyrra laga af beini & yfirbordi
beinbjalka (trabecular) og utan 4 beini (cortical) & yfirbordi beina med askilegri 6rvun a beinmyndun
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umfram beineydingu.

Verkun og 6ryggi
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Ahcettupcettir

Skoda skal 6hada aheettupeetti, t.d. ldga beinpéttni, aldur, fyrri beinbrot til stadar, fjolskylduségu um
mjadmarbrot, haan umsetningarhrada beina og lagan likamsmassastudull til pess a0 finna konur og
karla sem eru i aukinni hattu & beinpynningarbrotum og geetu haft gagn af medferd.

Gera ma rad fyrir ad konur fyrir tidahvorf med beinpynningu af voldum barkstera séu 1 mikilli aheaettu
a beinbrotum ef peer hafa beinbrotnad oft eda eru meo fleiri en einn ahaettupatt sem auka likur a
beinbrotum (t.d. lag beinpéttni [t.d. T gildi <-2 ], langtimamedferd med haum skommtum af
barksterum [t.d. > 7,5 mg/dag 1 ad minnsta kosti 6 manudi], mikil virkni undirliggjandi sjikdoms, lag
gildi kynhormoéna).

Beinpynning eftir tidahvorf

batttakendur i adalrannsdkninni voru 1.637 konur eftir tidahvorf (medalaldur 69,5 ar). Vid upphaf
rannsoknarinnar h6fou niutiu prosent sjuklinganna ordid fyrir einu eda fleiri brotum 1 hrygg og ad
medaltali var beinpéttnin i hryggjarlid 0,82 g/cm? (jafngildir T-gildi = - 2,6). Ollum sjuklingunum var
bo0did 1.000 mg kalk &4 dag og minnst 400 AE D-vitamin & dag. Nidurstoour eftir 24 manada medferd
(midgildi 19 manudir) med teriparatidi syndi tolfreedilega marktaeka faekkun beinbrota (tafla 1). Til ad
fyrirbyggja eitt eda fleiri samfallsbrot i hrygg, purfti ad medhondla 11 konur ad midgildi i 19 manudi.

Tafla 2. Tioni beinbrota hja konum eftir tioahvorf

Lyfleysa Teriparatid Hlutfallsleg
(N =544) (%) (N=1541) (%) | ahetta (95% CI)
samanborid vid
lyfleysu
Ny brot i hrygg (>1)* 14,3 5,0° 0,35
(0,22; 0,55)
Morg brot i hrygg 49 1,1° 0,23
(=2)* (0,09; 0,60)
Brot 4 stokkum beinum (fragility 5,5% 2,6%" 0,47
fractures) utan hryggjar® (0,25; 0,87)
Brot a stokkum beinum utan 3,9% 1,5%¢ 0,38
hryggjar® (mj6dm, hverfileggur (0,17; 0,86)
(radius), upphandleggur, rifbein og
mjadmagrind)

Skammstofun: N = fjoldi sjuklinga sem handahofskennt var radad a annan hvorn medferdararminn; CI = Confidence Interval

* Tidni samfallsbrota i hrygg var metin hja 448 lyfleysu- og 444 teriparadid sjuklingum sem foru i rontgenmyndatdku af
hrygg vid upphaf rannsoknarinnar og sidan aftur vegna eftirfylgni.

° p<0,001 samanborid vid lyfleysu.
“ Ekki hefur verid synt fram 4 ad marktaeka faekkun mjadmabrota.

¢ p=<0,025 samanborid vid lyfleysu.
Eftir 19 manada (midgildi) medferd, hafoi beinpéttni aukist i lendarhrygg um 9 % og i mjodm um 4 % samanborid vid
lyfleysu (p<0,001).

Upplysingaoflun eftir medferd: Eftir medferdina med teriparatidi, toku 1.262 konur ur
adalrannsokninni patt i eftirfylgnirannsokn. Adalmarkmid rannsoknarinnar var ad safna saman
upplysingum um 6ryggi teriparatids. A upplysingadflunartimabilinu var énnur medferd vid
beinpynningu heimilud og mat 4 samfallsbrotum 1 hrygg var endurtekid.

A 18 manada timabili (midgildi) eftir ad medferd med teriparatidi var heett, faekkadi nyjum
samfallsbrotum i hrygg um 41% (p=0,004) samanborid vi0 lyfleysu hja sjuklingum sem hofou adur



ordid fyrir minnst einu samfallsbroti.

[ opinni rannsokn voru 503 konur eftir tidahvorf med alvarlega beinpynningu og brot 4 stokkum
beinum 4 sidustu 3 arum (83%) sem hofou fengid medferd adur vid beinpynningu, settar 4 medferd
med teriparatidi i allt ad 24 manudi. Eftir 24 manudi hafdi medaltals beinpéttni aukist midad vid
grunngildi i lendarhrygg um 10,5%, mjodm um 2,6% og lerleggshalsi um 3,9%. Medaltals aukning &
beinpéttni fra 18 til 24 manada var 1,4% i lendarhrygg 1,2% 1 mjodm og 1,6% 1 lerleggshalsi.

1.360 konur med stadfesta beinpynningu eftir tidahvorf toku patt i 24-manada, slembiradadri,
tviblindri 4. stigs rannsokn med samanburdi vid samanburdarlyf. 680 konum var slembiradag til ad fa
medferd med teriparatidi og 680 konum var slembiradad til ad f4 medferd med risedronati med
inntdku 35 mg/viku. Vid upphaf ransoknarinnar var medalaldur kvennanna 72,1 ar og peer voru med 2
algeng hryggjarliobrot ad midgildi; 57,9% sjiuklinga h6fou 40ur fengid medferd med bisphosphonati
og 18,8% toku samhlida sykurstera medan a rannsokninni st6d. 1.013 (74,5%) sjuklingar luku 24
vikna eftirfylgnitimanum. Medal (midgildi) uppsafnadur skammtur sykurstera var 474,3 (66,2) mg hja
peim sem fengu teriparatid og 898,0 (100,0) mg hja peim sem fengu risedréonat.

Medaltalsgildi (midgildi) inntdku D vitamins hjé peim sem fengu teriparatid var 1.433 a.e./dag (1.400
a.e./dag) og hja peim sem fengu risedronat 1.191 a.e./dag (900 a.e./dag).

Hja peim sem foru i rontgenmyndatdku & hrygg adur en rannsoknin hofst og vio eftirfylgni, var tioni
nyrra hryggjarlidbrota 28/516 (5,4%) hja peim sem fengu teriparatid og 64/533 (12,0%) hja peim sem
fengu risedronat, hlutfallsleg ahetta (95% CI) = 0,44 (0,29-0,68), P<0,0001. Uppsatnad algengi
samantekinna kliniskra brota (kliniskra hryggjarliobrota og brota i 60rum beinum) var 4,8% hja
teriparatid og 9,8% hja risedronat medhondludum sjuklingum, oryggismork (95% CI) = 0,48
(0,32-0,74), P=0,0009.

Beinpynning hja korlum

437 sjuklingar (medalaldur 58,7 ar) toku patt 1 kliniskri rannsokn fyrir karla med beinpynningu sem
stafadi af vanstarfsemi kynkirtla (stadfest sem lagt 6bundid testosterén 4 morgnana eda haekkad FSH
eda LH) eda af opekktri orsok (idiopathic). Vid upphaf rannsoknar voru beinpéttni T-gildin ad
medaltali -2,2 { hrygg og -2,1 i leerleggshalsi. Vid upphaf rannsoknar voru 35% sjuklinga med brot
hrygg og 59% me0 brot utan hryggjar.

Ollum sjuklingunum var bodid 1.000 mg kalk 4 dag og minnst 400 a.e. D-vitamin 4 dag. Beinpéttni i
lendarhrygg jokst marktaekt eftir 3 manudi. Eftir 12 manudi hafoi beinpéttni aukist i lendarhrygg um
6% og i mjodm um 1% samanborid vio lyfleysu. Hins vegar var ekki synt fram a4 markteaek ahrif a
brotatidni.

Beinpynning af véldum barkstera

Synt var fram & virkni teriparatids hja korlum og konum (N=428) sem eru 4 langvarandi medferd med
barksterum (jafngildi 5 mg eda meira af predniséni a dag i ad minnsta kosti 3 manudi) a

fyrstul8 manudunum i 36 manada langri, slembiradadri, tviblindri, samanburdarrannsokn vid
samberilegt lyf (alendronat 10 mg/dag). Tuttugu og atta prosent sjuklinga héfou eitt eda fleiri
samfallsbrot i hrygg sem saust vid rontgenskodun i upphafi rannsoknar. Ollum sjuklingum var bodid
1.000 mg af kalki 4 dag og 800 a.e. af D vitamini & dag.

{ rannsokninni toku patt konur eftir tidahvorf (N=277), konur fyrir tidahvorf (N=67) og karlar (N=83).
Vid upphaf rannsoknar var medalaldur kvenna eftir tidahvorf 61 &r, medalbeinpéttni 1 lendarhrygg var
-2,7 T-stig, midgildi steraskammts jafngilti 7,5 mg af prednisoni & dag og 34% hofou eitt eda fleiri
samfallsbrot 1 hrygg séd 4 rontgenmynd; medalaldur kvenna fyrir tidahvorf var 37 ar, medalbeinpéttni
i lendarhrygg var -2,5 T-stig, midgildi steraskammts jafngilti 10 mg af prednisoni & dag og 9% hofou
eitt eda fleiri samfallsbrot i hrygg séd a rontgenmynd; og medalaldur karla var 57 ar, medalbeinpéttni i
lendarhrygg var -2,2 T-stig, midgildi steraskammts jafngilti 10 mg af prednisoni a dag og 24% hofou
eitt eda fleiri samfallsbrot 1 hrygg séd a4 rontgenmynd.

Sextiu og niu prosent sjuklinganna luku fyrstu 18 manudum rannsdknarinnar. Eftir fyrstu 18 manudina
hafoi teriparatid haekkad beinpéttni 1 lendarhrygg (7,2%) marktekt samanborid vid alendronat

9



(3,4%) (p<0,001). Teriparatid haeckkadi beinpéttni i mjédm (3,6%) samanborid vid alendronat
(2,2%)(p<0,01), sem og i leerleggshalsi (3,7%) samanborid vid alendronat (2,1%)(p<0,05). Hja
sjuklingum sem fengu medferd med teriparatidi haekkadi beinpéttni til vidbotar i lendarhrygg um
1,7%, 1 mjodm um 0,9% og i leerleggshalsi um 0,4% milli 18 og 24 manada.

Eftir 36 manudi syndi greining a rontgenmyndum af hrygg hja 169 sjuklingum sem fengu alendronat
ad 13 sjuklingar 1 hopnum sem fékk alendronat (7,7%) hofou fengid nytt samfallsbrot samanborid vid
3 sjuklinga af 173 i hopnum sem fékk teriparatid (1,7%) (p=0,01). A0 auki h6fou 15 af 214
sjuklingum i hopnum sem fékk alendrénat (7,0%) fengid brot i 6nnur bein samanborid vid 16 af 214
sjuklingum i hépnum sem fékk teriparatid (7,5) (p=0,84).

Hja konum fyrir tidahvorf var haeekkun & beinpéttni i lendarhrygg fra upphafi og vid 18 manudi
rannsOknarinnar marktekt meiri hja hopnum sem fékk teriparatid en hja hopnum sem fékk alendronat
(4,2% samanborid vid -1,9%, p<0,001) og i mjédm (3,8% samanborid vid 0,9%; p=0,005). Samt sem
a0ur var enginn marktaekur munur a tidni beinbrota.

52  Lyfjahvorf

Dreifing

Dreifirammal er um 1,7 I/kg. Helmingunartimi teriparatids er um 1 klst. eftir gj6f undir had, sem
endurspeglar timann sem frasog fra stungustad tekur.

Umbrot

Engar rannsoknir hafa verid gerdar 4 umbroti eda uthreinsun teriparatids en ttreen umbrot
paratyr6idhormons eru talin fara adallega fram 1 lifur og nyrum.

Utskilnadur

Teriparatid er skilid ut um lifur og utanlifrar (heildaruthreinsun 62 1/klst. hja konum og 94 I/klst. hja
korlum).

Aldra0ir

Enginn munur fannst & lyfjahvorfum teriparatids me0 tilliti til aldurs (aldursbil 31 til 85 ara). Engin
porf er & skammtabreytingum.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Teriparatid olli ekki eiturdhrifum 4 erfoaefni i sto0ludum rannsoknum. bad olli ekki fosturskemmdum
hja rottum, misum eda kaninum. Ekki var tekid eftir neinum mikilveegum ahrifum hja ungafullum
rottum eda misum sem fengu teriparatid daglega i 30 til 1.000 ug/kg skommtum. Samt sem adur barst
lyfid til fosturs og got urdu minni hja ungafullum kaninum sem fengu 3 til 100 pg/kg daglega.
Eiturahrif a fostur sem saust hja kaninum geta verid tengd pvi ad kaninur eru miklu neemari en nagdyr
fyrir ahrifum kalkvaka (parathyriod hormone PTH) a jonad kalk i bl6di.

Rottur voru medhondladar med sprautum daglega neer allan sinn liftima h6fou skammtahada ykta
beinmyndun og aukid nygengi beinsarkmeina sem sennilegast stafadi af epigenetiskri verkun.

Teriparatid jok ekki nygengi neinna annarra gerda af a&xlismyndunum hja rottum. Par sem munur er 4
lifedlisfraedi beina hja rottum og ménnum, er klinisk pyding pessara nidurstadna liklega litilveaeg.
Engin a&xli fundust i beinum apa sem eggjastokkar h6fdu verid fjarlaegdir ur eftir medferd i 18 manudi
eda 4 medan priggja ara eftirfylgnitimabili st6d eftir lok medferdar. Auk pess hafa engin
beinsarkmeinstilfelli fundist i kliniskum rannso6knum eda 4 pvi timabili sem sjuklingum hefur verid
fylgt eftir i rannsokn eftir medferdina.
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Dyrarannsoknir hafa synt ad mikid skert blodfleedi um lifur leekkar streymi parahtyr6idhormons til
adalumbrotskerfa (Kupffer frumur) og par af leidandi uthreinsun paratyréiohormoéns (1-84).

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

fsediksyra

Natriumacetat prihydrat

Mannitol

Metakresol

Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki

bar sem ekki hafa verid gerdar rannsoknir 4 0samrymanleika, ma ekki blanda pessu lyfi vid 6nnur lyf.
6.3 Geymslupol

2 ar

Synt hefur verid fram a efnafradilegan, edlisfraedilegan og orverufredilegan stodugleika vid notkun i
28 daga vio 2 - 8°C. Eftir ad pakkning lyfsins hefur verid rofin ma geyma pad i allt ad 28 daga vid 2°C
til 8°C. Notkun og geymsla umfram pennan tima eda vid 6nnur geymsluskilyrdi er a abyrgd notanda.
6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid 1 kali (2°C - 8°C). Eftir notkun skal lyfjapenninn settur strax aftur i keeli.

Ma ekki frjosa.

Ekki ma geyma lyfjapennann med nalinni afastri.

Alltaf skal setja hvita lokid aftur 4 lyfjapennann eftir notkun til varnar gegn ljosi.

6.5 Gerd ilats og innihald

2,7 ml af lausn 1 rorlykju (silikonhidud af tegund I) sem lokud er & 60rum endanum med stimpli ur
brémoébutyl gaimmi og 4 hinum endanum med tvilaga sambyggou prykkiinnsigli (lagskipt
polyisopren/bromobytyl med alloki). Rorlykjurnar eru 6adskiljanlegur hluti lyfjapennans og ekki er

haegt ad skipta um peer.

Lyfjapenninn samanstendur af glaerum rérlykjuhaldara, hvitu hlifdarloki til ad hylja rérlykjuhaldarann
og pennabol med svortum inndeelingarhnappi.

Livogiva er faanlegt i pakkningarsteeroum sem innihalda 1 eda 3 afyllta penna. Hver afylltur penni
inniheldur 28 skammta sem eru 20 mikrogromm (i 80 mikrolitrum).

EkKki er vist ad badar pakkningasteerdir séu markadssettar.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhondlun
Hver penni skal einungis notadur af einum sjuklingi. Nota skal nyja nal vid hverja inndelingu. Nalar

fylgja ekki med lyfinu. Nota somu nalar og eru notadar med insulinpennum. Eftir hverja inndaelingu,
skal Livogiva penninn settur aftur i keeli.
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Ekki ma nota Livogiva ef lausnin er skyjud, litud eda inniheldur agnir.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda trgangi i samraemi vid gildandi reglur.

7.  MARKADSLEYFISHAFI

Theramex Ireland Limited

3rd Floor Kilmore House, Park Lane, Spencer Dock

DO1 YE64 Dublin 1

Irland

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/20/1462/001-002

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis:

9. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu.
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VIDAUKI IT
FRAMLEIPENDUR LIFFRAPILEGRAVIRKRA EFNA OG
FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A,
AFGREIDSLU OG NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRPI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARDPA ORYGGI
OG VERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A.  FRAMLEIDENDUR LIFFRAPILEGRA VIRKRA EFNA OGFRAMLEIDENDUR SEM
ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda liffreedilegra virkra efna

Cytovance Biologics Inc.
3500 North Santa Fe Ave
Oklahoma City, OK 73118
Bandarikin

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyreir fyrir lokasampykkt

Eurofins PROXY Laboratories (PRX)
Archimedesweg 25 2333 CM Leiden
Holland

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

Lyfid er lyfsedilsskylt.

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRPI MARKADSLEYFIS
. Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um oryggi lyfsins koma fram 1 lista yfir
vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) 1
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfarslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

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

. Azetlun um ahzettustjérnun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 60rum radstéfunum eins og
fram kemur i dsetlun um ahattustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum a aztlun
um ahaettustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfaerda detlun um ahattustjornun:
. Ad beidni Lyfjastofnunar Evropu.
. begar ahattustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga 4 hlutfalli &vinnings/ahattu eda
vegna pess a0 mikilveegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun ahaettu) naest.
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VIDAUKI IIT

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

YTRI UMBUDIR TEXTI

| 1.  HEITILYFS

Livogiva 20 mikrogromm/80 mikrolitra stungulyf, lausn, i afylltum lyfjapenna
teriparatid

2.  VIRK(T) EFNI

Hver ml inniheldur 250 mikrégromm af teriparatidi.
Hver 2,7 ml afylltur lyfjapenni inniheldur 675 mikrégromm af teriparatidi (sem jafngildir
250 mikrogrommum i hverjum ml).

3.  HJALPAREFNI

isediksyra, natriumacetat prihydrat, mannitél, metakresol, vatn fyrir stungulyf. Sj4 frekari upplysingar
i fylgiseoli.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn.
1 penni med 2,7 ml af lausn.
3 pennar med 2,7 ml af lausn.

Hver afylltur penni inniheldur 28 skammta sem eru 20 mikrogromm (i 80 mikrolitrum).

| 5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir hud

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

[7.  ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Til ad opna, lyftid og togid.

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Pennanum skal fargad 28 dogum eftir fyrstu notkun.
Dagsetning fyrstu notkunar:
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[9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keli.
Ma ekki frjosa.

10. SERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR Vib FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Theramex Ireland Limited

3rd Floor Kilmore House, Park Lane, Spencer Dock
DO1 YE64 Dublin 1

frland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/20/1462/001
EU/1/20/1462/002

| 13. LOTUNUMER

Lot

[14. AFGREIDPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Livogiva

| 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 UMBUDPUM LITILLA
EININGA

MERKIMIDI TEXTI

[1.  HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Livogiva 20 mikrégromm/80 mikrolitra stungulyf, lausn 1 afylltum lyfjapenna
teriparatid
Til notkunar undir hud

(2. APFERD VIP LYFJAGJOF

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

| 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

2,7 ml

6. ANNAD

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

Livogiva 20 mikrogromm/80 mikrolitra stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
teriparatid

vbetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Allir geta hjalpad til vid petta med pvi a0 tilkynna aukaverkanir sem koma fram.
Aftast 1 kafla 4 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

Lesio allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfid. i honum eru mikilvaegar

upplysingar.

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

- Leitid til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er 4 frekari upplysingum um lyfio.

- bessu lyfi hefur verio avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 60rum. Paod getur valdid
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdoémseinkenni sé ad raeda.

- Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar

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

Hvernig nota 4 Livogiva

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Livogiva

Pakkningar og adrar upplysingar

Sk L=

1. Upplysingar um Livogiva og vid hverju pad er notad

Livogiva inniheldur virka efnid teriparatid sem er notad til ad styrkja beinin og draga ur dhattu 4
beinbrotum med pvi ad érvar beinmyndun.

Livogiva er notad til medferdar vid beinpynningu hja fullordnum. Beinpynning er sjukdémur sem
veldur pvi ad beinin pynnast og verda brothatt. bessi sjukdomur er sérstaklega algengur hja konum
eftir tidahvorf, en getur einnig komid fram hja karlménnum. Beinpynning er einnig algeng hja
sjuklingum sem eru 4 barksterum.

2. Adur en byrjad er ad nota Livogiva

EkKi ma nota Livogiva

o ef um er ad reeda ofnami fyrir teriparatidi eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (sem talin eru
upp 1 kafla 6)

ef pu ert med haekkad kalk (sdgu um hekkun kalks 1 bl6odi)

ef pt ert med alvarlega skerta nyrnastarfsemi

ef pt ert med &xli i beinum eda 6nnur krabbamein sem hafa myndad meinvorp i beinum.

ef pu ert med akvedna beinasjukdoma. Ef pu hefur beinasjukdoma, segdu laekninum fra pvi.

ef pt ert me0 outskyrdan haekkadan alkaliskan fosfatasa i blodinu, sem geeti pytt ad pu sért med
Pagetssjukdom i beini (sjukdomur med 6edlilegum breytingum i beini). Spurdu laekninn ef pu

ert ekki viss.
o ef pu hefur farid 1 geislamedferd sem tengist beinum.
o ef pt ert pungud eda med barn a brjosti.

Varnadarord og varudarreglur
Livogiva getur valdio aukningu & kalki i blodi eda pvagi.
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Leitio rada hja lekninum fyrir eda medan a notkun Livogiva stendur:

. Ef pu hefur langvarandi 6gledi, uppkdst, heegdatregdu, ert orkulaus, eda vodvaslappleika. Allt
petta geta verid einkenni um of mikid kalk 1 bl6oi.

. Ef pu ert med nyrnasteina eda hefur ségu um nyrnasteina.

o Ef pt ert med nyrnavandamal (midlungs mikid skerta nyrnastarfsemi).

Sumir sjuklingar geta fundid fyrir svima eda hradari hjartslatti vid notkun fyrstu skammtana. bPegar
fyrstu skommtunum er sprautad inn pa skal gera pad par sem hagt er ad setjast strax eda leggjast t af
ef pig svimar. Ekki 4 ad lengja medferdartima fram yfir 24 manada radlagda medferd.

Livogiva ma ekki nota hja ungu folki sem er enn ad vaxa.

Born og unglingar
Livogiva ma ekki gefa bornum eda unglingum (undir 18 ara aldri).

Notkun annarra lyfja samhlioa Livogiva

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um 6nnur lyf sem eru notud eda hafa nylega verid notud eda
kynnu ad verda notud, einnig pau sem fengin eru an lyfsedils, pvi stundum geta pau haft milliverkanir
(t.d. digoxin/digitalis, lyf sem eru notud vid hjartasjukdomi).

Medganga og brjostagjof

bu matt ekki nota Livogiva ef bt ert pungud eda med barn a brjosti. Ef pt ert kona a barneignaraldri
skalt pt1 nota 6rugga getnadarvorn medan a toku Livogiva stendur. Ef b verdur pungud, skal stodva
medferd med Livogiva. Leitid rada hja lakninum eda lyfjafreedingi adur en lyf eru notud.

Akstur og notkun véla
Sumir sjuklingar hafa fundio fyrir svima eftir Livogiva sprautu. Ef pig svimar skaltu ekki aka eda nota
vélar fyrr en pér lidur betur.

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

3. Hvernig nota 4 Livogiva

Notadu lyfid alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef pu ert ekki viss um hvernig 4 ad nota lyfid
leitadu pa upplysinga hja leekninum eda lyfjafreedingi.

Radlagdur skammtur er 20 mikrégromm sem er gefinn einu sinni 4 dag med sprautu undir hud (til
notkunar undir hid), i leeri eda kvid. Sprautadu pig avallt 4 sama tima dags, pvi pad audveldar pér ad
muna eftir ad nota lyfio.

Notadu Livogiva daglega eins lengi og laeknirinn hefur gefid fyrirmeeli um. Medferdarlengd med
Livogiva @tti ekki ad vera lengri en 24 manudir. Pa att ekki ad f4 meira en eina 24 manada medferd
um &vina.

Laeknirinn getur radlagt pér ad nota Livogiva med kalki og D-vitamini. Raeddu vio lekninn um hversu
storir dagsskammtarnir skulu vera.

Lestu notendahandbdkina sem fylgir med dskjunni til ad fa leidbeiningar um notkun Livogiva.
Nalar fylgja ekki med pennanum. Heegt er ad nota 29 til 31 gauge (pvermal 0,25 - 0,33 mm)
pennanalar.

Sprautadu pig med Livogiva skommu eftir ad pu hefur tekid pennann ut ur keelinum eins og lyst er i
notkunarleidbeiningunum. Settu pennann strax i keelinn eftir notkun.
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Notadu nyja nal i hvert skipti sem pt sprautar pig. Ekki ma geyma pennann me0 nal a. Ekki deila
Livogiva pennanum pinum med 60rum.

Livogiva ma gefa med eda an matar.

Ef steerri skammtur en melt er fyrir um er notadur af Livogiva
Hafdu samband vid lekni eda lyfjafraeding ef pu hefur, fyrir mistok, notad of mikid af Livogiva.

Ahrif ofskdmmtunar geta medal annars verid 6gledi, uppkost, sundl og hofudverkur.

Ef pu gleymir eda getur ekki sprautad pig med Livogiva 4 vanalegum tima, skaltu sprauta pig eins
fljott og audid er pann daginn. Ekki 4 a0 tvofalda skammt til ad beeta upp skammt sem gleymst hefur
ad nota. Ekki ma nota fleiri en eina sprautu 4 dag. Ekki reyna ad beeta upp pann skammt sem
gleymdist.

Ef haett er ad nota Livogiva
Ef pu ihugar ad haetta notkun Livogiva skalt pti raeda pad vid leekninn. Hann mun radleggja pér og
akveda hversu lengi pu att a0 fa medferd med Livogiva.

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

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um o6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Algengasta aukaverkunin er verkur i Gtlim (tidni er mjog algeng, getur komid fyrir hja fleirum en 1 af
hverjum 10 einstaklingum) og 6gledi, hdfudverkur og sundl (tidni algeng). Ef pig svimar eftir
sprautuna, skaltu setjast eda leggja pig uns einkennin lida hja. Ef einkennin batna ekki, skaltu hafa
samband vid laekni, 4dur en medferd er haldid afram. Tilkynnt hefur verid um yfirlid i tengslum vid
notkun teriparatids.

Sumir einstaklingar geta fundid til 6paginda svo sem horundsroda, verkja, bolgu, klada, fengid
marbletti eda minnihattar blaedingar & stungusva0di. Venjulega lidur pad hja a nokkrum déogum eda
vikum. Annars skaltu hafa samband vid laekninn eins fljott og audid er.

{ mjog sjaldgaefum tilfellum geta komid fram alvarleg og hugsanlega lifshattuleg ofneemisvidbrogd ad
medtdldum bradaofnemisviobrogdum.

Adrar aukavarkanir eru medal annarra:

Algengar: geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum
. kolesterolhaekkun i bl6oi

punglyndi

taugaverkur i feeti

yfirlidstilfinning

oreglulegur hjartslattur

madi

aukin svitamyndun

voOvakrampar

orkuleysi

preyta

brjoéstverkur

lagur blodprystingur

brjostsvidi (sarsaukafull eda stingandi tilfinning rétt fyrir nedan bringubein)
ogledi (uppkost)

blaeding i vélinda

lagt gildi bl6orauda eda litill fj61di raudra blodkorna (blodleysi)

Sjaldgeefar: geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum
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aukinn hjartslattur

hjartanidur (hjartamurr)

ondunarerfidleikar

gylliniaed

skyndileg pvaglat eda pvagleki

aukin pvaglataporf

pyngdaraukning

nyrnasteinar

vodvaverkir og lidverkir. Sumir sjuklingar hafa fengid alvarlegan krampa eda verk i baki sem
leiddi til innlagnar 4 sjukrahus

kalkhaekkun i blooi

o pvagsyruhakkun i bl6di

. haekkun 4 ensimi sem kallast alkaliskur fosfatasi.

M;jog sjaldgeefar: geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum
o skert nyrnastarfsemi, par me0 talin nyrnabilun
. bolga adallega a hondum, fotum og fotleggjum

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn eda lyfjafreding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst 4 1 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 oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Livogiva

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 6skjunni a eftir EXP.
Fymingardagsetning er sidasti dagur ménadarins sem par kemur fram.

Geymid Livogiva avallt i keeli (2°C til 8°C). bu getur notad Livogiva i allt a0 28 daga eftir ad fyrst er
sprautad ur pennanum, svo fremi sem penninn er geymdur i keeli (2°C til 8°C).

Fordist ad geyma penna nalaegt frystiholfi til ad fyrirbyggja ad peir fijosi. Ekki ma nota Livogiva ef
pad er, eda hefur frosid.

Livogiva pennanum skal fargad samkvamt leidbeiningum eftir 28 daga, jafnvel pott hann sé ekki
tomur.

Livogiva inniheldur teera og litlausa, lausn. Ekki ma nota Livogiva ef agnir eru i lausninni, eda ef
lausnin er skyjud eda litud.

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

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Livogiva inniheldur

- Virka innihaldsefnid er teriparatid. Hver millilitri af stungulyfi, lausn inniheldur
250 mikrogromm af teriparatidi. Hver afylltur 2,7 ml lyfjapenni inniheldur 675 mikrégromm af
teriparatidi (sem jafngildir 250 mikrogrommum i hverjum ml).

- Onnur innihaldsefni eru isediksyra, natriumacetat prihydrat, mannitol, metakresol og vatn fyrir
stungulyf. Sja kafla 2.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Lysing a qtliti Livogiva og pakkningastaeroir

Livogiva er litlaus og taer lausn. Lyfio feest i rorlykju sem komid er fyrir i afylltum einnota lyfjapenna.
Hver penni inniheldur 2,7 ml af lausn sem naegir 1 28 skammta. Livogiva fest 1 pokkum sem innihalda
einn eda prja afyllta penna.

EkKki er vist ad badar pakkningasteerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi

Theramex Ireland Limited

3rd Floor Kilmore House, Park Lane, Spencer Dock
DO1 YE64 Dublin 1

frland

Framleidandi

Eurofins PROXY Laboratories (PRX)
Archimedesweg 25 2333 CM Leiden
Holland

bessi fylgisedill var sidast uppfaerour i

Upplysingar sem haegt er ad nalgast annars stadar
Itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu: http:// www.ema.europa.cu.
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NOTENDAHANDBOK
Livogiva 20 mikrogramma/80 mikrolitra stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
MIKILVAGAR UPPLYSINGAR

EKKI hefja lyfjagjofina fyrr en pu hefur lesid vandlega fylgisedilinn og pessa notendahandbok sem
fylgir med i Livogiva 6skjunni. Fylgdu leidbeiningunum vandlega pegar pti notar Livogiva pennann.

Livogiva penni og hlutar
Nota ma pennanalar af staerd 29 til 31 gauge (pvermal 0,25 - 0,33 mm).
Nalar fylgja ekki.

Ytri
nalarhlif
Hvitt lok

Innri
nalarhlif

—Nal
— +—Roérlykja med

' Pappirsflipi —  lyfi
+— Merkimidi
Granblar bolur

Leidbeiningagluggi

Svartur inndalingarhnappur
Mynd A

Notkunarleiobeiningar

Inndzeling undirbiin

Skref 1 A)  Pvodu hendurnar fyrir hverja

Undirbuou inndaelingu.

stungustadinn B)  Undirbtidu stungustadinn (leeri

og fjarleegou e0a kvio) samkvamt

hvita lokio radleggingum laeknisins eda
lyfjafreedings.

C)  Fjarlegou hvita lokid med pvi ad
draga pad beint af pennanum
(Mynd B).

26



Skref 2 A) Skodadu pennann.

Skodadu EKKI nota Livogiva pennann ef ﬁ
pennann, hann er skemmdur. ﬁl
merkimidoann B) Skodadu merkimidann a

og lyfio pennanum.

EKKI nota pennann ef hann
inniheldur rangt lyf eda ef lyfid
er utrunnid (Mynd C).

0) Skoodadu rorlykjuna med lyfinu.
Lyfjavokvinn 4 ad vera ter og

litlaus.
EKKI nota lyfid ef pad er
skyjao, litad eda inniheldur
fljotandi agnir (Mynd C).
Skref 3 A)  Fjarlagdu pappirsflipann ‘
Festu a nyja (Mynd D).
nal
Mynd D
B)  brystu nalinni beint ofan a -
rorlykjuna med lyfinu (Mynd -
E). = 1K 7
Mynd E
Skrufadu nalina réttseelis par til t y/
htn er fost (Mynd F). “ I
EKKi herda nalina of mikid. y | .
Mynd F
Skref 4 Dragdu storu ytri nalarhlifina af

Fjarlaegou ytri (Mynd G) og geymdu hana (sja

N
nalarhlifina Skref 9). (E (i =

Skref 5 Dragou svarta inndelingarhnappinn 1t
Stilltu par til hann stédvast (Mynd H).
skammtinn

Mynd H #

27




Tryggou ad raud rond sé synileg. Raud rond
A0 auki mun leidbeiningarglugginn 1
syna Or sem visar i att ad nalarenda
pennans (Mynd I).

Leidbeiningagluggi Gult skaft

Mynd I

Urrzaedaleit vio stillingu 4 skammti

Ef penninn stillir skammtinn ekki rétt eda ef pu getur ekki dregid svarta inndelingarhnappinn aftur,
sja Urreedaleit, vandamal E.

Inndzeling gefin
Skref 6 Dragdu litlu innri nalarvornina af og :
Fjarlaegou fargadu henni (Mynd J). Nalin verour . >~
innri dvarin. { g -
nalarhlifina ‘

Mynd J

Skref 7 A) Taktu varlega um huodfellingu 4 leri eda STINGDU {
Dzldu inn kvid og stingdu nalinni beint inn i _
skammti hudfellinguna (Mynd K). &
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B) Yttu 4 svarta inndaelingarhnappinn par til
hann stodvast og haltu honum inni
(Mynd L).

C) Haltu honum inni og teldu h-ze-g-t upp a 5
til ad tryggja ad fullur skammtur hafi verid
gefinn (Mynd M). Ekki er vist ad pu sjair
svarta inndaelingarhnappinn hreyfast. Til ad
stadfesta a0 skammturinn hafi verio gefinn,
skaltu fara i skref 8 ,,Stadfestu skammtinn®.

D) Fjarlegdu nalina Gr htdinni (Mynd N).
begar nalin hefur verio fjarleegd Gr hiidinni,
skaltu taka pumalfingurinn af svarta

PRYSTU

inndaelingarhnappinum.
Eftir inndalingu
Skref 8 Tryggou a0 svarta
Stadfestu inndelingarhnappinum hafi verid pryst
skammtinn alveg nidur. LeiObeiningarglugginn

synir Or sem visar AD svarta
hnappinum.

Ef gula skaftid birtist ekki, hefur p
framkveemt inndeelingarskrefin 4 réttan
hatt (Mynd O)

Mikilvaegt
bu att EKKI ad sja neitt af gula
skaftinu. Ef pu gerir pad og hefur pegar

Mynd O

29




sprautad lyfinu, skaltu EKKI sprauta
pig i annad skipti 4 sama degi.

I stadinn VERDUR b ad endurstilla
pennann. Fardu i Urreedaleit,

vandamal 4
Skref 9 A)  Settu storu ytri nalarhlifina & Skofladu upp
Fjarlaegou nalina med pvi ad skofla henni el
nalina og upp og prysta a hana (Mynd P
fargaou og Q). Ekki reyna ad setja
nalarhlifina aftur 4 med
héndunum.

B)  Skrafadu nalina med hlifinni
alveg af med pvi ad snia henni
3-5 sinnum rangselis (Mynd R).

Dragou nalina beint af (Mynd #
S). b

W
I
< |-
Ell
s =
\
;i)

C)  Fargadu nalinni i stungupolid k&J
3

ilat samkvaemt gildandi reglum (

(Mynd T). v _

EKKI endurnyta nalina. ( )
I\T}II;SN?INER

Forgun nala

Frekari upplysingar um hvernig 4 ad farga nalinni 4 réttan hatt ma finna i kaflanum Upplysingar um
forgun

Skref 10 A)  brystu hvita lokinu aftur &

Settu lokid (Mynd U). h

aftur a \ ——
pennann og ( CD\\_‘ )\
geymdu hann I:// \ S
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B)  Geymdu pennann alltaf i keeli

med hvita lokinu 4 eftir notkun

(Mynd V).

EKKI geyma pennann med

nalinni afastri.

Mynd V

Urrzoaleit

Vandamal

Lausn

A Gula skaftid er enn synilegt eftir ad
pryst hefur verid a svarta
inndelingarhnappinn. Hvernig
endurstilli ég Livogiva?

Fylgdu skrefunum hér fyrir nedan til ad endurstilla
Livogiva pennann:

1) Ef pu hefur pegar sprautad pig skaltu EKKI sprauta
pig i annad skipti 4 sama degi. Notadu nyja nal til ad
sprauta pig nasta dag.

2) Fjarleegdu nalina.

3) Festu a nyja nal, dragdu storu nalarhlifina af og
geymdu hana.

4) Dragdu innri nalarhlifina af og fargadu henni.

5) Beindu nalinni nidur i tomt ilat. brystu 4 svarta
inndelingarhnappinn par til hann stédvast. Haltu
honum inni og teldu h-ge-g-t upp 4 5. bu geetir sé0
litinn vokvastraum eda dropa. Pegar pessu er lokio,
2etti svarti inndzelingarhnappurinn ad vera alveg
inni.

6) Ef bt sérd ennpa gula skaftid skaltu ekki nota
pennann, hafdu samband vid leekninn eda lyfjafraeding.
7) Settu storu nalarhlifina 4 nalina. Losadu nalina alveg
med pvi ad skrufa nalarhlifina 3 til 5 heila sniininga.
Dragdu nalarhlifina af og fargadu henni samkvamt
fyrirmelum laknisins eda lyfjafraedings. Prystu hvita
lokinu aftur 4 og settu Livogiva i keeli.

bu getur komid i veg fyrir petta vandamal med pvi ad
nota alltaf NYJA nal fyrir hverja inndalingu og
med pvi ad prysta svarta inndzlingarhnappinum
alla leid inn og telja h-z-g-t upp a 5.

B Hvernig veit ég hvort Livogiva
virkar?

Livogiva er hannad til ad sprauta 6llum skammtinum
vi0 hverja notkun samkvemt leidbeiningunum {
kaflanum Notkunarleidbeiningar.

Svarti inndaelingarhnappurinn 4 ad vera alveg inni
til ad syna ad Livogiva hafi sprautad fullum
skammti af lyfinu. Notadu nyja nal i hvert skipti
sem pu sprautar pig til ad tryggja ad Livogiva virki
rétt.

C Egsé loftbolur i Livogiva.

Litil loftbola hefur ekki &hrif & skammtinn pinn og hun
mun ekki skada pig. bt getur haldid 4fram a0 nota
skammtinn pinn eins og venjulega.
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D Eg na nalinni ekki af. 1) Settu storu nalarhlifina & nalina.
2) Notadu storu nalarhlifina til a0 skrafa nalina af.
3) Skrtfadu nalina alveg af med pvi ad snua storu
nalarhlifinni 3 til 5 sniininga rangselis.
4) Ef pu getur enn ekki losad nalina, skaltu bidja
einhvern ad hjalpa pér.
Sja skref 9 ,,Fjarleegdu nélina og fargadu®.

E Hvad & ég a0 gera ef ég get ekki Notadu nyjan Livogiva penna til ad nota
dregid 1t svarta skammtinn samkvaemt leiobeiningum leeknisins eda
inndeelingarhnappinn? lyfjafraoings.

begar erfitt er ad draga svarta inndalingarhnappinn t,
py0ir pad ad pad er ekki nog lyf'i Livogiva pennanum
fyrir annan skammt. bt geetir samt séd leifar af 1yfi i
rorlykjunni.

Hreinsun og geymsla

Hreinsun Livogiva pennans
e  Strjuktu af utanverdu Livogiva med rékum klut.
o Ekki ma setja Livogiva i vatn eda pvo eda hreinsa pad med vokva.

Geymsla Livogiva pennans

e Lestu og fylgdu leidbeiningunum i beeklingnum Upplysingar fyrir sjuklinginn um hvernig
geyma & pennann.

e EKKI geyma Livogiva med nalinni afastri. Pad getur haft ahrif a seefingu lyfsins vid naestu
inndaelingar.

e Geymdu Livogiva med hvita lokinu 4.
Ef Livogiva hefur veri0 skilio eftir utan keelis, skaltu ekki farga pennanum. Settu pennann
aftur i keeli og hafdu samband vi0 leekninn eda lyfjafraeding.

Upplysingar um forgun

Forgun pennanala og Livogiva penna
e Tryggdu ad pennanalin hafi verid fjarleegd 4dur en pu fargar Livogiva pennanum.
e Settu notadar nalar 1 nalarbox eda ilat ur hardplasti med 6ruggu loki. Ekki henda nalum
beint i heimilissorpid.
e Ekki endurnyta fullt nalarbox.

Adrar mikilvegar athugasemdir

e EKKI fera lyfio yfir i sprautu.
Medan 4 inndaelingu stendur geetir pu heyrt einn eda fleiri smelli - petta er edlileg starfsemi
pennans.

e Ekki er meelt med notkun Livogiva handa blindum eda sjonskertum einstaklingum an
a0stoOar fra einstaklingi sem pjalfadur er i réttri notkun pennans.

Pessi notendahandbok var sidast endurskodud i:
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