VIDAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

FABLYN 500 mikrogromm Filmuhtdadar toflur..

2. VIRK INNIHALDSEFNI OG STYRKLEIKAR
Hver filmuhaoud taflainniheldur lasofoxifen tartrat, samsvarandi 500 mikrogrommum af 1asofoxifeni.
Hjaparefni: Hver filmuhloud taflainniheldur 71,34 mg af laktésa.

Silistayfir 6ll hjdparefni i kafla6.1.

3. LYFJAFORM

Filmuhadud tafla.

Prihyrningslaga, ferskjulitadar, filmuhtdadar toflur merktar ., Pfizer* & annarii hlidinni og ,,OPR 05" &
hinni.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

FABLY N er adlad til medferdar & beinpynningu hja konum eftir tidahvorf sem eru i aukinni dhadtu a
beinbroti. Synt hefur verid fram & marktaska lakkun ationi hryggjarbrota (samfall hryggjarlida) og
annarra beinbrota, en ekki mjadmarbrota (g§a kéfla 5.1).

Vid akvoroun dvali FABLYN eda annarrar medferdar, par amedal estrégenmedferdar hja konum eftir
tidahvorf, skal hafa i huga einkenni tidehvarfa, ahrif avefi i legi og brjéstum, og ahagtu og avinning
vardandi hjarta- og aedasjukdéma (Sakefla5.1).

4.2  Skammtar og lyfjag)of

Fulloronir (konur eftir tidanvorf):

Ré&dlagdur skammtur er ein 500 mikrogramma tafla & solarhring.

Tofluna ma teka hivenag sem er sdlarhringsins, an tillits til neyslu matar eda drykkjar.

Ef dagleg Inintaka kalks og/eda D vitamins er 6fullnaegjandi skal baga kalk eda D vitamin uppbot vid
mataraadio. Konur eftir tidahvorf parfnast ad medaltali 1.500 mg/sblarhring af frum-kalki. Radlagour

sblarhringsskammtur af D vitamini er 400-800 a.e.

Born og unglingar yngri en 18 ara:

Ekki m&nota FABLY N fyrir bdrn og unglingayngri en 18 &ra par sem lyfid er eingdngu agtlad til
medferdar hja konum eftir tidahvorf. bvi hefur 6ryggi og verkun ekki verid rannsokud (gé kafla 5.2).

Aldradar konur (65 araog edri):




EkKi er naudsynlegt ad adlaga skammta hja dldrudum konum (sja kafla 5.2).

Skert lifrarstarfsemi:

Ekki er porf & ad adlaga skammta hjéa §uklingum med vaagt til medalskerta lifrarstarfsemi (g§akafla5.2).
Oryggi og verkun lasofoxifens hefur ekki verié metin hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi med
lifrarprofi >1,5 x edlileg efri mork, pvi skal gada varidar vid notkun FABLY N hja pessum sjuklingum.

Skert nyrnastarfsemi:

Ekki er porf & ad adlaga skammta hja sjuklingum med vaagt til medal skerta nyrnastarfsemi. Oryggi g
verkun lasofoxifens hefur ekki verid metin hja sjuklingum med alvarlega skerta nyrnastarfsemi; pvi skal
geda varudar vid notkun FABLY N hja pessum g uklingum (é kafla 5.2).

Vegna pess ad §ukdémurinn er i edli sinu langvinnur, er FABLY N adlad til langtimanotkunar (§é kafla
5.1).

4.3  Frabendingar
Ofnaami fyrir virka efninu eda einhverju hjé parefnanna.

Virk segamyndun eda fyrri saga um segamyndun i bldssdum, par med talid segamyndun i djdpum
blaaadum, lungnasegarek eda segamyndun i sjénuasdum.

Blasdingar fraleggdngum af opekktum orsokum.

Medganga og brjéstagj6f: FABLY N er eingbngu adlad til notkunar hja konum eftir tidahvorf. Konur sem
eru a barneignaraldri, pungadar konur og konur med barn & brjosti mega ekki taka lyfio (§ékafla 4.6).

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

i kliniskum rannsdknum voru paar konur sem fengu medferd med FABLYN i aukinni dhagitu &
segamyndun i aadum (segamyndun.i dj Gpum bldssdum og lungnasegarek) samanborid vid paa sem fengu
lyfleysu. Annars konar tilfelli um segamyndun i bldasdum gagu einnig komid fyrir. Einnig hefur verid
greint oftar fra aukaverkun sem er ekki eins avarleg, yfirbordslaayri segabldaaedabdlgu, hja peim sem fengu
FABLYN samanborid vid paa sem fengu lyfleysu. Leggja skal mat a dhadtu samanborid vid avinning hja
§/uklingum med hadtu 4 segamyndun i aadum af einhverjum orstkum (sa kafla 4.3 og 4.8). bar sem
rumlega eykur hagtu-4 segamyndun i adum 6had medferd, skal medferd med FABLY N hadt ad minnsta
kosti 3 vikum &dur 0a rnedan & ramlega stendur (t.d. vid legu eftir adgerd, langvarandi §jUkralegu), og
ekki skal hefjamedferd med FABLYN ad nyju fyrr en §uklingurinn er oréinn fotafaa ad fullu. Ad auki
skal konurn senitaka FABLY N rédlagt ad hreyfa sig reglulega & ldngum ferdal Sgum.

Rannsaka skal allar bladingar fraleggdngum af opekktri orsok, a pann hétt sem er kliniskt videigandi.
Hépar sem fengu medferd med FABLY N og hdpar sem fengu medferd med lyfleysu voru med svipada
tioni ofvaxtar legslimu (endometrial hyperplasia) og krabbameinsi legslimu (§akafla5.1).

Lasofoxifen hefur verid tengt géokynja breytingum i legslimu. bessar aukaverkanir voru, hja sumum, m.a.
litillega haskkud tioni bladinga fraleggongum auk blddrubreytinga i legslimu sem saust i dmskodun og
vefjafrasdileg godkynja blodruryrnun (afbrigdi legslimuryrnunar). bessar blddrur sem fundust studludu ad
u.p.b. 1,5 mm aukningu & medal-legslimupykkt. Vegna pessarra gédkynja breytinga, var gerd
greiningaradgerd alegi hjafleiri aklingum sem fengu FABLYN i PEARL rannsdkninni, samanborid vid
g/uklinga sem voru a medferd med lyfleysu (§é kafla5.1). Hinsvegar réttlaga pessar nidurstédur vardandi
g6okynja breytingar ekki kliniskt frekari rannsoknir hja konum sem ekki eru med blasdingu fra leggbngum
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(samkvaamt | eidbeiningum um medferd hja konum eftir tidahvorf), par sem hadtan sem fylgir
greiningaradgerdum i legi hja konum, sem eru einkennalausar, er meiri en avinningur. Upplysa skal
meinafrasding um ad §uklingur hafi notad lasofoxifen, pegar vefjasyni er sent til skodunar, til ad tryggja
rétta §jukdomsgreiningu & gédkynja bldruryrnun pegar hin er til stadar.

Notkun FABLY N samhlida amennri estrogen- eda horménamedferd hefur ekki verid rannsdkud og pvi er
ekki madt med notkun FABLY N samhlida almennri estrégenmedferd.

FABLYN hefur ekki verid rannsakad hja konum med fyrri sbgu um brjéstakrabbamein. Engar upplysingar
eru fyrirliggjandi vardandi samtimis notkun lyfsins med lyfjum sem notud eru til medferdar a
brjostakrabbameini hvorki & byrjunarstigi eda langtgengnu. pvi skal eingdngu nota FABLY N til
medferdar vid beinpynningu eftir ad medferd vid brjdstakrabbameini, par med talin studningsmedferd, er
lokid.

Rannsaka skal sérhvern dutskyrdan afbrigdileika i brjostum sem fram kemur medan A FABL. YN medferd
stendur. FABLY N kemur ekki veg fyrir hagtu & brjostakrabbameini (sja kafla5.1).

FABLY N getur aukid tioni & hitasteypum og er ekki arangursrikt i ad draga Ur hitasteypum sem tengjast
estrogenskorti. Hja sumum einkennalausum sjuklingum geta hitasteypur komid fyrir vid upphaf
medferdar.

Takmarkadar kliniskar upplysingar bendatil ad lasofoxifen geti tengst verulegri aukningu & priglyseridum
i sermi hja §uklingum med sdgu um haekkada péttni priglyserioai sermi af voldum estrogenatil inntoku.
Fylgjast skal med priglyserioum i sermi hja guklingum med ségu um sjikdéminn.

Lasofoxifen er ad miklu leyti bundid préteinum, hverfur adallega med umbrotum og er liklegt til ad fara
hringrés i gérnum og lifur (enterohepatic circulation) (§akafla5.2). Oryggi og verkun FABLYN hafa
ekki verid metin hja sjaklingum med nidurstddur alifrarprofum >1,5 x edlileg efri mork; pvi skal nota
FABLYN med varud hjé pessum sjuklingum.

Oryggi og verkun FABLY N hefur ekki veri® metin hja sjtklingum med alvarlega skerta nyrnastarfsemi;
pvi skal nota FABLY N med varud hjé pessum g uklingum.

FABLY N inniheldur laktésa. Sjtiklingar med gal aktdsadpol, |aktasaskort eda vanfrasog glikosa-gal aktdsa,
sem eru mjog saldgadir arfgenair kvillar, skulu ekki notalyfid.

4.5  Milliverkanir vid érinur lyf og adrar milliverkanir

Vegna pess ad engiin kliniskt mikilvagy ahrif eru af kolestyramini (anjénaskiptaresin), flukonazoli

(CY P2C9 hemiiii), ketokonazoli (CY P3A4/5 hemill) og paroxetini (CYP2D6 hemill) &lyfjahvorf

lasof oxifens, er Gliklegt ad énnur anjénaskiptaresin og adrir hemlar pessarra CY P is6formavaldi kliniskt
mikilvasgum breytingum a Utsetningu fyrir FABLY N, og ekki er porf & skammtaadl dgun.

Uthreinsun lasofoxifens getur verid aukin hja sjuklingum sem falangvarandi medferd med CY P3A4 og
UGT odrva (t.d. phenytoin, carbamazepin, barbitdrét og jonsmessurunni/jéhannesarjurt) sem veldur
minnkadri péttni vid jafnvaagi og getur dregid Ur verkun.

Ketokonazol — Ketokonazol sem er 6flugur CY P3A4/5 hemill jok almenna Utsetningu fyrir lasofoxifeni
um 20%, sem er ekki talid hafa kliniska pydingu.

Paroxetin - Paroxetin sem er 6flugur CY P2D6 hemill jék almenna Gtsetningu fyrir lasofoxifeni um 35%,
sem er ekki talid hafa kliniska pydingu.



Préténpumpuhemlar — Upplysingar um ahrif samtimis notkunar prétonpumpuhemla og lasofoxifensliggja
ekki fyrir; pvi skal ihuga notkun pessaralyfja med lasofoxifeni af varud.

Lasofoxifen breytti ekki umbrotum dextromethorphans (CY P2D6 hvarfefni) og chlorzoxazone (CY P2EL
hvarfefni) eda lyfjahvorfum warfarins (CY P3A4 hvarfefni), methylprednisolons (CY P3A4 hvarfefni) eda
digoxins (MDRL1 P-glycoprotein hvarfefni) i kliniskum rannséknum. bvi er 6liklegt ad FABLY N breyti
lyfjahvorfum lyfja sem hverfa med umbrotum fyrir tilstilli pessarra CY P isdforma, eda eru flutt med
MDR1 P-glycépréteini.

Warfarin — Lasofoxifen haféi engin ahrif alyfjahvorf R- og S- warfarins. Medalgildi INR-AUC (INR:
International Normalised Ratio) var u.p.b. 8% laegra og hamarksgildi INR var u.p.b. 16% laggra eitir gj 6f
staks skammts af warfarini asamt lasofoxifeni, en eftir gjof warfarins eingdngu. bessar breytingar eru ekki
taldar hafa kliniska pydingu.

4.6 Medganga og brjéstagjof

Medganga

FABLYN er eingdngu &tlad til medferdar hja konum eftir tidahvorf. Konur abarneignaraldri mega ekki
takaFABLYN (gakafla4.3). Ekki liggjafyrir neinar fullnaagjandi upplysingar um notkun lasofoxifens
hja pungudum konum. Dyrarannsdknir hafa ekki synt eiturverkanir daxlun (§akafla5.3). Hugsanleg
ahadta fyrir menn er ekki pekkt.

Brj6stag) of

FABLYN er eingdngu atlad til medferdar hja konum eftir tidahvorf. Konur sem eru med barn a brjosti
mega ekki taka FABLY N (gakafla4.3). Ekki er vitad hvort lasofoxifen skilst Gt i brjostamjélk hja
konum. Dyrarannsoknir hafa synt ad lasofoxifen skilst Gt i modurm;jalk.

4.7  Ahrif & hafni til aksturs og notkunar véle

Engar rannsdknir hafa verid gerdar til ad kanna éhrif lyfsins & hagfni til aksturs eda notkunar véla.
FABLY N hefur engin pekkt ahrif 4 haefni til aksturs eda notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Oryggi FABLY N vid medferd & beinpynningu var metid i storri (8.556 sjuklingar) tviblindri,
slembiradadri, alpjGaiegri, 111. stigs samanburdarrannsokn med lyfleysu a beinbrotum (PEARL
rannsoknin). Medferdartimi hjé konum eftir tidahvorf var 60 manudir, 2.852 fengu FABLY N og 2.852
fengu lyfleysu

I rannsokniini haettu 12,9% kvenna sem fengu medferd med FABLY N og 12,3% kvenna sem fengu
medferd imed lyfleysu, vegna aukaverkana.

Blazdasegarek (VTE): Alvarlegasta aukaverkunin tengd FABLY N var bléa®dasegarek ((VTE)
(segamyndun i djdpum bl&asdum, lungnasegarek og segamyndun i §jénuadum). | 5 éra eftirfylgni fengu
37 konur sem fengu medferd med FABLY N (1,3%, eda 2,90 a hver 1.000 sjuklingaar) VTE samanborid
vid 18 konur sem fengu medferd med lyfleysu (0,6%, eda 1,41 & hver 1.000 sjuklingaar) og ahadtuhlutfall
var 2,06 (95% CI: 1,17 til 3,61).



Eins og greint hefur verid fra vardandi adra sértaka estrégenvidtaka métara (Sel ective Estrogen Receptor
Modulators (SERM)), var i PEARL rannsokninni greint fralitillegri fagkkun (um pad bil 4%) blodflagna
hj& g/ uklingum sem fengu medferd med lasofoxifeni.

Algengar aukaverkanir, sem taldar voru tengjast medferd med FABLY N voru vodvakrampar, hitasteypur
og utferd ur leggdngum. Védvakrampar komu fyrir hja 1 af hverjum 9 sjuklingum. Hitasteypur komu fyrir
hja 1 af hverjum 11 sjtklingum og komu oftast fram & fyrstu 6 manudum medferdar. Utferd Gr leggéngum
kom fyrir hja 1 af hverjum 26 g uklingum.

Oryggi FABLY N medferdar vid beinpynningu var einnig metin i 11. stigs samanburdarrannsokn med
lyfleysu hja konum i Japan, Koéreu og Taevan. Medferdarlengd hja konum eftir tidahvorf var 12 manudir,
124 fengu medferd med FABLY N og 125 fengu medferd med lyfleysu. | rannsokninni hagtu 3,29 kvenna
sem fengu medferd med FABLY N og 8,0% kvenna sem fengu medferd med lyfleysu, vegna aukaverkana.

Tafla 1 synir aukaverkanir sem komu fyrir i tveimur kliniskum rannsdknum & beinpynningu og komu fyrir
i haari tioni en vid gjof lyfleysu.

Flestar aukaverkanirnar sem fram komu i rannsoknunum voru vaagar og yfirl€eitt reyndist ekki naudsynlegt
ad hadta medferd.

BAukaverkanirnar eru flokkadar eftir liffaaraflokkum og tidni (Mjog algengar (> 1/10), algengar (> 1/100
0g < 1/10), galdgedfar (> 1/1.000 og < 1/100) og mjog sadgadar (> 1/10.000, < 1/1.000).
Aukaverkanirnar eru ekki flokkadar eftir minnkandi alvarleikainnen hversliffaaa og tioniflokks heldur i
stafrofsroo.

Tafla 1. Aukaverkanir sem komu fyrir i kliniskri samanburdarrannsékn med lyfleysu a medferd vid
beinpynningu i herri tidni hja konum sem fengu medferd med FABLYN en hja konum sem fengu
medferd med lyfleysu.

Sykingar af véldum sykla og snikjudyra

Sjaldgeefar: |Leggangasyking, skapa- og ieggangabdlga, sveppasyking i leggébngum, pvagfagrasyking
Mjog Berkjubdlga, graftaruppsdfiiun i legi vegna sykingar, harsekksigerd, herpes simplex
sjaldgeefar: |augnsyking, hudhedsbdlga, kossageit, leghd shdlga, lidsyking, nyrna- og skjodubolga,
sarpbdlga, sveppasyking, sveppasyking i kynfaarum, vélundarhiissbélga

/EXIi, gdokynja og illkynja (einnig blédrur og separ)

Sjaldgefar: |Bandvefsaex|i, sléttvodvasexli i legi

Mjog Bandvefsaxli i brjosti, géokynja aexli i brjosti, géokynja eexli i kalkkirtli, illkynjalifraraexli,
sjaldgeefar: |langvinnt eitilfrumuhvitblaedi, mergaexli, sléttvodovasexli (leilomyoma (hnatar i legi)),
sortuaxli i fadingarblettum (melanocytic naevus), a@daaexli, (multiple myeloma), aexli, aexli i
legslimu, aaxli | eexlunarfaum kvenna

Bl4d og eitlar
Sjaldgafar: |Blodflagnafad, blddleysi, risaraudkornager (macrocytosis)
Mjog Raudkornafélvi, risakimfrumubl6dleysi

sjaldgeefar:
Onamiskerfi
Mijog Arstidabundid of neami
sjaldgeefar:
Innkirtlar
Mjdg K alkvakadhof
sjaldgeefar:
Efnaskipti og nering




Sjaldgeefar:

Sykursyki

Mjog
sjaldgeefar:

Albuminlaskkun, aukin matarlyst, fosfatlakkun, lystarleysi, minnkud matarlyst, stifkrampi
(tetany), sykursyki tegund 2, priglyseridahaekkun

Gedraen van

damal

Mjog
sjaldgeefar:

Gedsveiflur, 6edlilegir draumar

Taugakerfi

Sjaldgeefar:

Bl6dtappi i heila, brunatilfinning, fétadeird, héfudverkur

Mjog
sjaldgeefar:

Alzheimer-vitgl6p, bragdtruflun, flogaveiki, hreyfitaugungahrérnun, |dmunarsnertur,
minnisleysi, minnisskerding, migreni, migreni med fyrirboda, réttstédusundl, settaugariodlga,
taugaklemma, vanbragd, vatnshéfud, vaag vonkun, aadahdfudverkur

Augu

Sjaldgeefar:

Augnpurrkur

Mjdg
sjaldgeefar:

Augnblasding, augnbotnahrérnun, augnkladi, bjugur & augnlokum, bl éé'aﬂTauga,
lj6sbrotsleysi, minnkud sjonskerpa, 6j6fn gadldur, sjontruflanir, sj6nukviiil, sonulos (retinal
detachment), tarubl 68s6kn, térublagding, tarupurrkur, agasjukdémar i gjénu, aedu- og
5jonukvilli

Eyru og vélundarhus

Mjog Opaagindi i eyrum, sjukdémar i innra eyra, svimi pegar 52013 er upp

sjaldgeefar: L

Hjarta L

Sjaldgeefar: [Hjartdattaronot, hradtaktur =\

Mjog Gulsstédvun (sinus arrest), hjartabilun, hjartastaskkun, haggri hjartabilun,

sjaldgaefar: |ofanslegilsaukasl6g, prilokuréskun

AEdar N\

Algengar: [Hitasteypur A

Sjaldgeefar: (Bléssdabdlga, bldssdaprystingui (venous stasis), segamyndun i djdpum bldssdum, rodi,
yfirbordssegablassdabolga

Mjog Blédrésartruflanir i ganglirnuim (claudication intermittens), bl6dreksstifla, blagding,

sjaldgeefar: |haregdasukdomur, mergull, 6sssdargull, segamyndun, segamyndun i bl&asd, segamyndun i

bldaad i Gtlimum, §Ukdomur i slagasdum (arterial occlusive disease), sogasdateppa,
axdaprengdli

Ondunarfeari, brjosthol 09 Midmaeti

Sjaldgeefar:

Hosti, lungnasegarek, ofnaamisnefkvef

Mjog
sjaldgeefar: |

Meltingarf_’aTi

Bolguhnidar i lungum, langvinn lungnateppa, nefrenndgli

Algengar:

iaaﬁatregéa

Sjaldgaefar:

|8radlga, kvidverkur, magabdlga, munnpurrkur, verkur i efri hlutakvidar, verkur i nedri hluta|
kvidar, vindgangur

Mjog Endaparmskrampi, endaparmsrifa, endaparmssar, endaparmssepar, eymsli i kvid,

sjaldgeefar: |kyngingartregda, magadpaayindi, magasepar, narahaull, siramyndun i munni, sararistilbdlga,
skeifugarnarbdlga, skeifugarnarsar, varasprungur, varaproti, verkur i munni, vélindabdlga

Lifur og gall

Sjaldgeefar: |Fituhrérnun i lifur, gallsteinar

Mjdg Gallbl6orubolga, gallgangasteinar, gula, lifrarbdlga, lifrarsjukdomar

sjaldgeefar:

Ha6 og undi

rhao




Algengar:

Of svithun

Sjaldgeefar:

Harlos, horundsrodi, kladi, nagursviti

Mjog
sjaldgeefar:

Almennur kladi, drofnudrdudtbrot, dokknun hidar, hidbjlagur, hiderting, hudpurrkur,
|josnaami, naglakvillar, ofsabjugur, of sakladi, Gvenjuleg hé&réferd, rosrodi, sramyndun i hig,
stokkar neglur

Stodvefur og stodkerfi

Mjog '\ 6dvakrampar

algengar:

Sjaldgadar: |Bakverkur, hdsverkur, verkir i Gtlimum .
Mjog Axlarvodvaheilkenni, belgbdlga, blagdingar i lidi, fingurbdlga, geislungsbolga, iktsyki,
sjaldgeefar: |klumbun, kreppai Gtlimum, lidgrenndarbolga (periarthritis), 1idsjukdémur, lidastirdlaiki,

Opaagindi i stodkerfi og stodvef, réfubeinsverkur, sinadidurbdlga, atgdddun, verkur i kjalka,
\vOdvakippir, voovakreppa

Nyru og pvagfeeri

Sjaldgeefar:

Brad pvaglat, nagurpvaglat, 6edlilegatio pvaglét, pvagleki, pvagré.%’;j_urdémar

Mjog
sjaldgeefar:

Nyraherdli, ofstadt pvagbladra, 6edlilega mikid magn kalsiums i bvagi, pvagbl6érusepar,
pvagbl 6drusteinn, pvagrésarblasding, pvagrésars ukdémar

/Exlunarferi og brjdst

Algengar:

Blddruhaull (cystacele), legsimuvilla, sjukddémar i Iegqb'nqaﬁ, stilkeexli i legi, Utferd ar
leggdngum, pykknun legslimu* (pykknun legslimu sem sést vid dmskodun)

Sjaldgeefar:

Blaading fra kynfaerum, blaadingar eftir tidahvorf, brjostaspenna, endaparmssig,
frumubreytingar i leghdlsi, kladi i kynfaarum kverina, leggangablasding, leggangahaull,
leggangasig, leghalsfleidur, leghalssepar, legsig, milliblagdingar, ofvoxtur legdimu** (byggt
atilkynningu fra rannsakanda), sjukdomar i brjéstum kvenna, sjukdémar i leghdlsi, Gtferd fra
kynfaarum, verkur i brjéstum, vokvasdfnun i legi

Mjdg
sjaldgeefar:

Bandvefsmyndun i brjostum, bldsaSahritar i kynfaarum kvenna, bl6dsokn i leggangavegg,
blading fralegi, bl6drur & aexlunarfaarum kvenna, flogupekjuvefjaummyndun i legi og
leghdlsi (uterine cervical squamous metaplasia), fyrirferd i legi, fyrirferd i axlunarfaarum
kvenna, kirtla- og voovaviliar, kladi i kynfaarum, leggangabdlga, leggangafleidur,
legpipubladra, offylli brjoste, 6edlilega geirvortur, spangarrof, stackkadur snipur, sjukdémar i
skopum, Utferd dr brjGstum, verkur i geirvortu, verkur i leggdngum

Medfeett og fjolskyldubundid/arfgengt astand

Mjog
sjaldgeefar:

V anskOpun bléaa

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir a ikomustad

Algengar:

Ovaant svorun vid medferd

Sjaldgeefar:
Mjdg
sjaldgeefar:

Brjostverkir, hitatilfinning, tlasgur bjdgur
Bjugur, bélga, fyrirferd, ofhitnun (hyperthermia), 6paagindi i brjosti, separ, 6lvunartilfinning

Rannsdknairnidurstoour

Algengar:

Haekkun & aspartattransaminasa (ASAT)

Sjaldgeefar:

Haekkun & alaninamindtransferasa, haskkun bl6dsykurs, haskkun transaminasa, 6edlileg
leghdlsstrok, pyndaraukning

Mjog
sjaldgeefar:

Aukio lagpéttni lipoprétein (LDL), bldd i pvagi, daufari asdad attur i fadi, fackkun bl6oflagna,
haekkun 5enikledtidasa, haskkun gammagltamyltransferasa, haskkun priglyserioa i bl6di,
j&kvadur yfirbordsmotefnavaki lifrarbdlgu B, lagkkun bl6dalbumins, minnkad hapéttni
lipoprétein (HDL), minnkud beinpéttni, 6edlileg kreatiningildi i blédi, 6edlileg rontgenmynd
af brjosti, 6edlileg T-bylgja a hjartalinuriti, 6edlilegar nidurstddur brjéstadbmskodunar,

6edlilegar nidurstddur dmskodunar eggjastokka
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Averkar og eitranir
Mjog averkar a beinagrind, averkar a kynfaarum, averkar a mjukvefjum, averkar & Gtlimum, brot i
sjaldgeefar: |brjéstlidum, hryggbrot, skramur, tannbrot

* pykknun legslimu er stadlad MedDRA heiti fyrir legslimupykknun sem sést vid dmskodun.

** Tilfeli legsimuofvaxtar byggd atilkynningu fra rannsakanda frekar en vefjamei nafrasdini durstddum
og krofdust ekki vefjafrasdilegrar stadfestingar.

4.9 Ofskdmmtun
Ekki hefur verio greint fratilfelli um of skdmmtun FABLYN.

Lasofoxifen hefur verid gefid konum eftir tidahvorf i stakskdmmtum sem eru allt ad 100 g (200 faldur
radlagour stakskammtur) og i endurteknum skémmtum allt ad 10 mg/sélarhring (20 faidur a0l agour
skammitur) i allt ad eitt ar, an skammtahadra alvarl egra aukaverkana.

Ekkert sérstakt métefni er til vio FABLY N. Ef um ofskdmmtun er ad ra@da, skel aimenn studningsmedferd
hafin, sem midast vid einkenni sjuklingsins.

5. LYFJAFRZEDILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Flokkun eftir verkun: sértaskur estrogenvidtaka métari (Selective Estrogen Receptor
Modulator (SERM)), ATC flokkur: { not yet assigned} .

Laskkud estrégengildi eftir tidahvorf eda eggjastokkanam leidir til hradara beintaps vegna aukinnar
umsetningar beina, par sem nidurbrot beina er hradara en beinmyndun. Aukin umsetning leidir til hradara
beinataps vegna pess ad uppbdtarbeinmyndun er ekki nasgjanleg til ad vega upp améti nidurbroti beina.
Hj& sumum konum leida pessar breytingar ad lokum til minnkadrar beinpéttni, beinpynningar og aukinnar
haditu & beinbrotum, einkum i hrygg, mjédmum og ulnlid. Hryggjarbrot er algengasta gerd beinbrota vegna
beinpynningar hja konum eftir tidaworf.

Lasofoxifen er sértaskur estrogenvidtaka métari med liffrasdilega verkun sem er ad miklu leyti stjérnad
med bindingu vid estrégenvidtaka. Bindingin leidir til virkjunar sumra estrogenferla og blokkunar annarra.
Lasofoxifen verkar sertsekt a vefi og frumur i vefjum sem eru mottakilegir fyrir estrogeni.

Kliniskar upplysingar bendatil ad FABLY N hafi estrogen-lika érvandi verkun & bein sem og hamlandi
verkun a brjést. Verkun FABLY N kemur fram sem laskkun a gildum fyrir umsetningu beinai bl6di og
bvagi, aukin beinpéttni og lagkkud tioni beinbrota.

Ahrif &beinagrind:

Umsetning beina

I rannsoknum & medferd vid beinpynningu, leiddi FABLY N medferd til stddugrar, tolfresdilega
marktakrar minnkunar & beintapi og beinmyndunar, sem komu fram i breytingum & gildum fyrir
umsetningu beina i bl6di og pvagi (t.d. C-tel épeptid og visbending beinmyndunar: beinmyndandi kalsin
(osteocalcin), krosstengdum N-tel dpeptidum af |. gerd kollageni og alkalisks fosfatasa i beinum). Lagkkun
gilda fyrir umsetningu beina var augljos eftir 3 ménudi og var stddug alt 36 manada eftirfylgnitimabilid i
undirrannsokn & PEARL rannsokninni.



5-&ra nidurstédur Ur storri, alpjédlegri rannsékn & beinbrotum (PEARL)

Anrif FABLYN atidni beinbrota (tafla 2) voru rannsdkud i 5 &r; og beinpéttni og beinvisar hja konum
eftir tidahvorf med beinpynningu voru rannsakadir i 3 & i PEARL rannsdkninni. Rannsdknarpydid
samanstd af 8.556 konum eftir tidahvorf, sem voru med beinpynningu sem skilgreind var sem litil
beinpéttni (beinpéttni i hrygg og mjédm ad minnsta kosti 2,5 stadalfravikum fyrir nedan medalgildi hja
heilbrigdum ungum konum). Konurnar sem toku patt i rannsdkninni voru ad medatali 67 ara (fra 59 til 89)
og midgildi tima fratidahvorfum var 20 &r. Allar konurnar i rannsokninni fengu kalk (1.000
mg/sblarhring) og D vitamin (400-800 a.e./sblarhring).

Tafla 2. Tidni beinbrota hja konum eftir tidahvorf a 5 ara timabili

FABLYN|Lyfleysq Hlutfallsleg minnkun dhadtu
(95% CI) samanborid vid
lyfleysu
Ny hryggjarbrot greind & réntgenmynd n=2.748 (n=2.744 419%°
Hlutfall 5juklinga med ny beinbrot 56% | 9,3% (28%, 52%)
Ny hryggjarbrot greind & réntgenmynd hja n=778 | n=774 429%°
g Uklingum med > 1 beinbrot vid upphaf rannsdknar | 8,7% | 14,2% (21%, 57%)
Hlutfall gjuklinga med ny beinbrot |
Ny hryggjarbrot greind & réntgenmynd hja n=1.970 [n=1.970 41%°
g Uklingum sem ekki voru med beinbrot vid upphaf | 4,4% | 7,4% (23%, 55%)
rannsoknar |
Hlutfall 5uklinga med ny beinbrot
Beinbrot sem ekki voru hryggjarbrot. | N=2.852 |n=2.852 24%°
Hlutfall gjuklinga med beinbrot sem ekki voru | 81% | 10,4% (9%, 36%)
hryggjarbrot A
Oll klinisk beinbrot n=2.852 [n=2.852 25%°
Hlutafall suklingamed klinisk beinbrot - 9,3% | 12,1% (12%, 36%)

Skammstafanir: n=fjoldi sdklinga; C! = Oryggisbil
®p <0,0001; ° p = 0,0004; ° p=0,0002; “ p = 0,0020;  p = 0,0004

-Réntgenmyndud hryggjarbrot

FABLYN lakkadi marktaekt tidni nyrra hryggjarbrota (ad undanskildum versnunum afyrri brotum) sem
greind voru arontgenmynd, r 9,3% hjapeim sem fengu lyfleysu i 5,6% hja peim sem fengu FABLYN
(hlutfallsleg minnkuin dhadtu = 41%, p <0.0001). Lakkunin kom fram & fyrstaari og hélst 6ll 5 arin.

Hja konum med 116 hryggjarbrot i upphafi lakkadi FABLY N marktagt tidni nyrra hryggjarbrota sem
greind voru arontgenmynd Ur 14,2% hja peim sem fengu lyfleysu i 8,7% hja peim sem fengu FABLYN
(hlutfallsleg minnkun ahagtu = 42%, p <0,0004). Hjd konum sem ekki voru med tid hryggjarbrot vid
grunnliniu lakkadi tioni nyrra hryggjarbrota sem greind voru & rontgenmynd marktaskt ar 7,4% hjapeim
sem fengu lyfleysu i 4,4% hja peim sem fengu FABLY N (hlutfallsleg minnkun ahagtu = 41%, p <0,0002).

Marktaekt faari konur greindust med fjolda hryggjarbrota a rontgenmynd i FABLY N medferdarhopnum
samanborid vid lyfleysuhdpinn 6ll 5 arin sem medferd stdo yfir (p = 0,0001).

Marktaekt faari konur sem fengu medferd med FABLY N fengu midlungs alvarleg til alvarleg hryggjarbrot

(&kvoroud med Genant kvardanum) samanborid vid konur sem fengu medferd med lyfleysu (5,2% peirra
sem fengu medferd med lyfleysu samanborid vid 3,3% sem fengu medferd med FABLYN; p = 0,0006).
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-Beinbrot sem ekki eru hryggjarbrot

FABLYN lakkadi marktaekt tidni beinbrota sem ekki voru hryggjarbrot, ar 10,4% hja peim sem fengu
lyfleysu i 8,1% hjapeim sem fengu FABLY N (hlutfallsleg minnkun ahaettu = 24%, p <0,0020). Lakkunin
kom fram afyrstaarinu og hélst 6ll 5 &rin. Lakkun &tioni beinbrota, sem ekki voru hryggjarbrot, kom
einnig fram hja konum eftir tidahvorf, med alvarlega beinpynningu (skilgreind sem beinpéttni T-gildi i
lendarhrygg < 2,5 i upphafi + tidni beinbrota eda beinpéttni T-gildi < 3) (p = 0,0183).

-Oll klinisk beinbrot

FABLY N lakkadi marktaekt tioni allrakliniskra beinbrota (r 12,1% hjé peim sem fengu lyfleysu i 9,3%
hja peim sem fengu FABLY N (hlutfallsleg minnkun ahadtu = 25%, p <0,0004). Minnkunin kom fram &
fyrstadrinu og hélst 6ll 5 érin.

-Beinpéttni

I 3 &raundirrannsokn & PEARL rannsokninni (n=760) jok FABLY N marktakt beinpéttni (samanborid vid
lyfleysu) i lendarhrygg (3,3%), i mjédmum (3,0%), i laaleggshdsi (3,3), i laaleggsiinitu (3,6%), i innri
laerleggshnitusvasdi (2,6%), | Ward prihyrningi (5,9%) og i framhandlegg (1,8% eftir 3 &. FABLYN jok
einnig marktagkt heildarbeinmassa alls likamans (BM C) samanborid vid lyfieysu eftir 3 &r. Einnig sast
marktak aukning & beinmassa pegar eftir 3 manudi, i lendarhrygg og miodmum.

Gerd var greining a einstaklingum sem visad var til laknisinstil mats & medferd med annars konar lyfjum
vid beinpynningu pegar eitt af eftirfarandi sast: a) > 7% minnkun & beinpéttni i lendarhrygg eda > 10%
minnkun & beinpéttni i laaleggshdsi vid 12. manud; b) > 11% minnkun & beinpéttni i lendarhrygg eda >
14% minnkun & beinpéttni alaarleggshdsi vid 24. manud; ¢) > 2% hryggjarbrot sem greind voru a
réntgenmynd i rannsokninni vid 24. manud. Tilvisanirnar voru marktaekt faari hja FABLY N hépnum
(0,9%) samanborid viod lyfleysuhdpinn (3,3%).

Nidurstédur ar eins-ars rannsokn a einstaklingurn fr Asiu

Einnig voru rannstkud ahrif FABLY N & beinmassa hja konum eftir tidahvorf, sem voru med
beinpynningu og komu fra Japan, K oreu og Taevan, i eins-ars, slembiradari, tviblindri
samanburdarrannsdkn med lyfieysu a beinpéttni. Rannsoknarpydid samanstéo af 497 konum med
beinpynningu sem skilgreind var sem beinpéttni i mjébaki (T-gildi < 2,5). Medalaldur kvennanna i
rannsokninni voru 63 & (fra 44 til 79) og midgildistimi fratidahvorfum var 13 ar. Allar konurnar i
rannsokninni fengu kalk (600-1200 mg/solarhring) og D vitamin (400-800 mg a.e./sOlarhring).

I rannsdkninni jok FABELY N marktaekt beinpéttni i hrygg og mjédm (allri mjédminni og 6llum einstokum
hlutum mjadmarinnar) um 2 til 4%. Lyfid lakkadi einnig gildi fyrir umsetningu beina.

Vefjafraedi beina

Bein sen myndast a fyrstu tveimur &rum lasofoxifen medferdar eru edlileg af gasdum. Til ad meta gadi
beina, voru tekin vefjasyni Ur beinum hja 71 konu eftir tidahvorf, sem téku pétt i rannsdknum & beinpéttni,
eftir 2 aramedferd. Eftir medferd med lasofoxifeni komu engar visbendingar fram um beinmeyru,
netjuhersli i beinmerg eda eiturverkun & frumum, ofin bein (woven bones) eda annan afbrigdileilka sem
hafdi ahrif & gesdi beina.

Ahrif &legdimu:

Greint var fra eftirfarandi nidurstéoum ar PEARL rannsdkninni a dhrifum alegslimu eftir 5 &ra medferd
med Fablyn.
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Enginn munur var & konum sem fengu medferd med FABLY N og konum sem fengu medferd med
lyfleysu vardandi tioni |egslimukrabbameins og legslimuofvaxtar.

Lasofoxifen er hugsanlega tengt godkynja breytingum i legslimu; blddrubreytingum i legslimu sem sust
vid émskodun og vefjafrasdilega gbdokynja bl 6druryrnun (afbrigdi legslimuryrnunar), sem studlar ad um
pad bil 1,5 mm aukningu & medal-legslimupykknun. Laknisfraadilega, réttlega pessar godkynja
nidurstéour ekki frekari rannsdkn hja konum sem eru ekki med blagdingar Ur leggdngum, samkvaant
kliniskum leidbeiningum vardandi konur eftir tidahvorf (5 kafla 4.4).

Tioni blédrubreytinga i legslimu og pykknun i legdimu var greind hja einstaklingum i undirhépi
rannsoknarpydisins (298 sjuklingar) med arlegri Gmskodun um leggdng i 3 &r. Hja konum sem fengu
lyfleysu var tidni bl6drubreytinga 1,9% & priggja ératimabili en hjéa peim konum sem fengu Feblyn var
tidnin 20,4%. Allar vefjafraadilegar nidurstddurnar voru gédkynja. Konur sem fengu medferd mied lyfleysu
voru med 0,7 mm medal minnkun fré upphafsgildum & pykknun legslimu & priggja ara timabili, & medan
konur sem fengu medferd med FABLY N voru med 1,4 mm medalaukningu. Aukningin sast vio 12.
manud og jokst ekki marktakt til loka 3 &ratimabilsins. | sumum tilvikum hurfu pessar breytingar

g dfkrafa medan a medferd stéo.

Hjéa heildarfjolda kvenna sem var med leg i upphafi rannsoknar, var greint fra vefjaf radilega gookynja
sepum i legslimu hja 34 af 2.302 (1,5%) sem fengu medferd med FABL YN, samanborid vid 18 af 2.309
(0,8%) kvenna sem fengu medferd med lyfleysu. | undirhdp rannsoknarpydisins (1.080 uklingar) sem
aadlad var rannsaka hja vefjafraadi legsimu i dGmskodun um leggong eftir 3 ar, var greint fra
vefjafraadilega godkynja sepum i legslimu hja 20 af 366 (5,5%) kvenna sem fengu medferd med FABLYN
0g 12 af 360 (3,3%) kvenna sem fengu medferd med lyfleysu.

Heildartioni blasdinga fraleggdngum var litil (< 2,6% hja 6llum medferdarhopum). Greint var fra
bladingu fraleggdngum hja 74 (2,6%) kvenna sem fengu medferd med FABLY N, samanborid vid 37
(2,3%) kvenna sem fengu medferd med lyfleysu. Fjoldi patttakenda sem hagttu medferd vegna blasdinga
fraleggdngum var litill [FABLYN: 4 (0,19%), iyfleysa: Q.

Fjoldi legndma hjd hopnum sem fékk meoferd med FABLY N (27/2.302 suklingar, 1,2%) og i hépnum
sem fékk lyfleysu (24/2.309 sjUklingar, 1,0%) var svipadur. Til ad meta dhrif FABLYN a
sjukddémsgreiningaradgerdir i legi (t.d. legspeglun, 6mmynd af legi med saltvatnsinndadingu,
legslimuvefsyni, sepanam, eda litvikkun og utskaf), var framkvaand greining & konum an rédgerds eftirlits
med émskodun um leg (4.055 sjuklingar). Gerd var greiningaradgerd hjafleiri §uklingum sem fengu
medferd med FABLY N (7,0%) samanborid vid s uklinga sem fengu medferd med lyfleysu (2,7%
guklinga). Greiningaradgerdir alegi voru gerdar hjafleiri §uklingum sem fengu medferd med FABLYN
vegna blasdinga fra leggéngum (samkvaamt rannsoknardeglun) og einkennalausra breytinga i legslimu (t.d.
stilkeexli i legi, pykknun legslimu).

Ahrif 4 brjost:

A 5 aratimabili PEARL rannsoknarinnar (sem 8.556 sjuklingar toku pétt i), minnkadi FABLY N medferd
ahadttu 4 ifarandi brjéstakrabbameini um 85% (lyfleysa: 20 (0,7%), FABLYN: 3 (0,1%); HR 0,15 (CI
0,04, 0,50)), hadtu & 6llum brjdstakrabbameinum um 79% (lyfleysa: 24 (0,9%), FABLYN: 5 (0,2%); HR
0,21 (ClI 0,08, 0,55)), &hattu & estrogenvidtaka jakvasdu ifarandi brjostakrabbameini um 83% (lyfleysa: 18
(0,7%), FABLYN: 3 (0,1%); HR 0,17 (Cl 0,05, 0,57)) og ahadttu a estrégenvidtaka jakvasdu
brjéstakrabbameini um 81% (lyfleysa: 21 (0,8%), FABLYN: 4 (0,1%); HR 0,19 (Cl 0,07, 0,56))
samanborid vid lyfleysu. FABLY N hefur engin &hrif & &hadtu & estrogenvidtaka nelkvaadu
brj6stakrabbameini eda estrogenvidtaka neikvasdu ifarandi brjéstakrabbameini. bessar athuganir stydja pa
ayktun ad lasofoxifen hafi engainnri verkun & estrégendrva i brjostavef.
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Ahrif &umbrotsefni lipida og hedta & hjarta- og adasjikdémum:

Anrif FABLYN & bl6dfitumynstur voru metin i 3-&ra undirrannsokn PEARL rannsoknarinnar. |
undirrannsokninni voru 1.014 konur sem komnar voru yfir tidahvorf. Hlutfallslega midad vio lyfleysu
minnkadi FABLY N marktaskt heildarkélesterdl, LDL koélesterdl, LDL tengd apdlipoprétein B-100 og C-
hvarfgjorn prétein sem eru mjég neam (medaltal sbreyting -10,4%, -15,8%, -11,8%, -12,5%, talid upp i
sbmu rdd). Engar marktaskar breytingar samanborid vid lyfleysu sdust a HDL-kélesterdli edaVLDL
kolesterdli. Tolfraadilega marktaek aukning sast vardandi apdliprétein A-1, sem er tengt vio HDL
kolesterdl, og priglyserid i sermi (medaltal sbreyting samanborid vid lyfleysu 6,1% og 4,9%, talid upp |
sbmu rog).

Eftir 5 & var tidni meirihattar kransasdasj Ukdoma hja rannsoknarpydinu i heild (N=8.556), par med tain
daudsfoll vegna hjartadreps, hjartadrep sem ekki var banvamt, nyr blédpurrdarsjukdomur i hjaita,
s/ukrahissinnlagnir vegna hvikullar hjartaangar og kransssdaadgerdir marktaskt laggri. Pad voru 0,51
tilfelli/100 sjuklingaér hjé §juklingum sem fengu medferd med FABLY N, samanborid vid 0,75 tilfelli/100
gjuklingadr hja sjuklingum sem fengu medferd med lyfleysu (HR 0,68; 95% Cl 0,50, 0,93, p=0,016). i
sbmu rannsdkn var engin aukning ationi heilabl 6ofalls eftir 5 ar, par med talid heilzblodfall vegna
blagdingar, blédpurrdar, blodreks, otilgreindrar gerdar heilabl 6dfalls og skamrvinns blddpurrdarkasts, hja
s Uklingum sem fengu medferd med FABLY N. Tilfellin voru 0,48/100 sjuklingadr hja hpnum sem fékk
lyfleysu og 0,36 tilfelli/100 sjuklingaar medal sjuklinga sem fengu medferd med FABLYN (HR = 0,75;
95% CI 0,51, 1,10, p=0,140).

Ahrif & skapa- og leggangaryrnun (VVA):

Anrif FABLYN medferdar 4VVA var rannsdkud i tveimur 12 vikna lll. stigs rannsoknum hja konum eftir
tidahvorf, sem voru med midlungs alvarlegar til avarlegar visbendingar og einkenni um VVA, 6h&d
beinpynningu (par sem 889 sjuklingar toku pétt). | badum rannsoknunum dro lyfid dr alvarleika helstu
einkenna VVA, sem ollu gjuklingum mestum Gpaagindum vid upphaf rannsdknarinnar, laekkadi syrustig
legganga, minnkadi hlutfall parabasal frumna i ieggbngum & proskamadikvarda (maturation index (Ml))
og jok hlutfall yfirbordsfrumna & MI. Greintver fra svipudum nidurstédum vardandi syrustig legganga og
proskastig (M) legganga i PEARL rannsdkninni.

5.2 Lyfjahvorf

Dreifing og brotthvarf lasofcxifens voru metin hja 758 gjuklingum i hefdbundnum kliniskum
lyfjahvarfarannsdknum. Lyfjahvarfaupplysingar frayfir 2.000 konum eftir tidahvorf, par & medal
sjuklingum i sértackum kliniskum rannsoknum & beinpynningu, voru hluti lyfjahvarfagreiningar a pyéi.
Frasog:

Lasofoxifen frasogast hasgt fra meltingarvegi og neest hamarks plasmapéttni &4 ad medaltali 6 klst. eftir

inntoku. Innteka fiturikrar maltidar breytir ekki adgengi lasofoxifens eftir inntéku. FABLY N mé gefa
hvenag sermi er solarhrings én tillitstil neyslu faedu eda drykkjar.

Dreifing:

Synilegt dreifingarrummdl (V/F) lasofoxifens hja konum eftir tidahvorf er u.p.b. 1.350 litrar.
Lasofoxifen er ad miklu leyti préteinbundid i plasma hja ménnum (>99%). Lasofoxifen binst badi
albuimini og alfa-1 syru glyképréteinum; hinsvegar hefur pad hvorki dhrif & bindingu warfarins né
proprandlols.

Umbrot:
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Umbrot og losun lasof oxifens hja ménnum hefur verid akvardad eftir inntoku af 14 C merktu lasofoxifeni.
Lasofoxifen er mikid umbrotid hja ménnum. Fimm umbrotsleidir lasofoxifens hafa verid audkenndar: bein
glukuronidtenging; bein stlfatsamtenging, hydroxyltenging a fenylanin tetraline hluta (med sidari
samtengdu nidurbroti & midlaegum katekdlaminum med metyleringu og glukdronidtengingu); oxun a
pyrrélinddnhring; og fenylanin hydroxyltengingu. brjar umbrotsleidir lasof oxifens voru uppgotvadar i
plasma: bein glukdronidsamtenging, glukudronid hydroxyltengds umbrotsefnis, og metylering
katekolamins.

Bindisskni adal umbrotsefna lasofoxifens i blédrésinni voru ad minnsta kosti 31-falt minni en bindissekni
umbrotsefna lasof oxifens fyrir alfa vidtaka estrégens og 18 falt minni en beta vidtaka estrogens, talid i
s0mu réd, sem bendir til ad pessi umbrotsefni séu dlikleg til ad studla ad lyfjafragdilegri virkni
lasofoxifens. Tvaa helstu brotthvarfsleidir lasofoxifens Ur bl6drasinni eru oxun fyrir tilstilli fjélda
cytékroma P450 par med talin CY P2D6 og 3A4/5, og samtenging lasofoxifens. Greinileg Gthireinsun
lasof oxifens eftir inntoku (CL/F) hjakonum eftir tidahvorf er u.p.b. 6,6 I/klst.

Brotthvarf:

Helmingunartimi lasofoxifens er u.p.b. 6 sdlarhringar. Lasofoxifen og umbrotsefni pess skiljast adallega Ut
med hasgdum, Utskilnadur med pvagi er adeinslitill pattur i Gtskilnadi efna sem tengjast virka efninu. Eftir
inntoku af 14 C merktu lasofoxifeni i lausn hja ménnum, fannst um pad bi! 72% af geislavirkum skammiti
a24. degi (u.p.b. 66% i hasgdum og 6% i pvagi). Minna en 2% af gefnum skammti fannst i pvagi sem
Obreytt lasofoxifen.

Linulegt hlutfall/élinulegt hlutfall:

Lasofoxifen synir linulegt hlutfall lyfjahvarfa & storu skamimtabili eftir gjof stakskammits (allt ad 100 mg)
og endurtekna skammta (allt ad 20 mg einu sinni & sdlarhring). Lyfjahvarfajafnvasgi lasofoxifens eru
samkvaamt pvi sem buist er vid midad vid lyfjahvorf stakskammts.

Vid jafnvaagi, er helmingunartimi lasofoxifens hja konum eftir tidahvorf um pad bil 6 solarhringar, sem
leidir til litilshéttar ostodugleika i péttni vfir 24 kist. skdmmtunarbil (bil milli skammta).

Born:
Lyfjahvorf lasofoxifens hafa ekki verid metin hja bornum.
Aldradir:

Enginn mikilvaggur kliniskur munur kom fram & lyfjahvorfum lasofoxifens & aldursbilinu 40 til 80 ar,
byggt a nidurstédum a pyadisgreiningu a lyfjahvorfum. Ekki er porf a skammtaadl dgun hja 6ldrudum
S uklingum

Kynpaitur:

I pydisgreiningu alyfjahvorfum kom ekki fram merkjanlegur munur & lyfjahvorfum lasofoxifens hja
mismunandi kynpéttum. Greiningin ték til 2.049 kvenna, sem komnar voru yfir tidahvorf, hdpurinn
samanstod af 85,5% af hvita kynstofninum, 8,6% fra Sudur-Ameriku, 3,4% fra Asiu og 1,9% sem voru
bandariskar af afriskum uppruna. Nidurstédurnar Ur |. stigs rannsokn a japonskum konum og konum af
hvita kynstofninum voru i samraami vid pydisgreiningu alyfjahvorfum og leiddu ekki 1j6s greinanlegan
mun alyfjahvorfum lasof oxifens hja pessum tveimur hépum.

Kyn:

14



Lyfjahvorf lasofoxifens hafa ekki verid metin med tilliti til kyns, par sem FABLY N er eingdngu adlad til
notkunar hja konum eftir tidahvorf.

Sjuklingar med skertalifrarstarfsemi:

Lasofoxifen var rannsakad med stokum 0,25 mg skammiti hja heilbrigdum einstaklingum og einstaklingum
med vagga til midlungsmikid skerta lifrarstarfsemi. Utsetning lasofoxifens i plasmavar um pad bil si sama
hj& heilbrigdum einstaklingum og hjé einstaklingum med vaegt skertalifrarstarfsemi (Child Pugh A) og
jokst litillega (38%) hja einstaklingum med midlungsmikid skerta lifrarstarfsemi (Child Pugh B)
samanborid vid heilbrigda einstaklinga. Munurinn er ekki talinn hafa kliniska pydingu. Ekki er porf &
skammtaadl6gun FABLY N hja einstaklingum med vaggt til midlungsmikid skerta lifrarstarfsemi. Ekki
hefur verid gerd rannsdkn hja einstaklingum med alvarlega skerta lifrarstarfsemi (§é kafla 4.4).

Sjuklingar med nyrnaskerdingu:

Par sem minna en 2% af lasofoxifeni finnst i pvagi sem Obreytt virkt efni, hefur rannsdkn & einstaklingum
med skerta nyrnastarfsemi ekki verid framkvaamd. | pydisgreiningu & lyfjahvorfum kom ekki fram munur
sem hafdi kliniska pydingu hvad vardar lyfjahvorf lasofoxifens hja konum eftir tidahvorf med dadlada
Uthreinsun kreatinins sem var alt nidur i 32 mi/min og hja peim sem voru med edlilega kreatinin
Uthreinsun. EkKki er porf & skammtaadldgun FABLY N hja gjuklingum imed vaagt til midlungsmikid skerta
nyrnastarfsemi (gakafla4.4).

5.3 Forkliniskar upplysingar

Lasofoxifen hafdi ekki eiturverkun & erfdaefni i peim mirgu rannsdknum sem framkvaamdar voru. |
tveggja éra krabbameinsrannsdknum arottum (> 1 mig/kg/solarhring, 7 féld almenn Utsetning sem veréur
eftir 0,5 mg/solarhrings skammt hja ménnum, byggt a AUC i plasma) kom fram aukin tidni
nyrnapiplukirtilaxla og krabbameins hja karlrottum og kornfrumuaexla & eggjastokka kvenrottna. |
samsvarandi 2 ararannsokn a musum (> 2 ma/kg/solarhring, minni en almenn Utsetning eftir

0,5 mg/sélarhrings skammt hja ménnum, byggt A AUC i plasma) kom fram aukin tioni
nyrnabarkarkirtileexla og krabbameiris, millivefs frumuaxlai eistum, géokynja og illkynjaaxlai
eggjastokkum og géokynjakirtilsepa i legi. brétt fyrir ad 6ll pessi aexli séu talin orsakast af sérstokum
ahrifum hormaéna hja nagdyrum er mikilvasgi peirrafyrir menn ekki pekkt sem stendur. Byggt & kliniskum
nidurstédum ar 3- og 5-&ra rannsoknum var tidni krabbameins medan & lasof oxifen medferd stdo ekki

heari en hja peim sem fengu lyfleysu.

Lasofoxifen hafdi ekki vanskdpunarmyndandi dhrif hjarottum i skdmmtum allt ad 10 mg/kg (um pad bil
53 falt AUC hja mérinum) eda kaninum i skémmtum allt ad 3 mg/kg (minna en almenn Utsetning hja
mdnnum). Aukin tioni bakraufarleysis, vefjavanproska i hala, bjig og kreppu i Gtlimum, sem sést hja
fostrum rottna ser fengu skammta sem voru 100 mg/kg (um pad bil 400 falt AUC hja ménnum), var
tengd auknurm daudsféllum fosturvisa-fostra og almennum proskamisbresti. | frjosemisrannsoknum sem
framkvaamdar voru arottum med lasofoxifeni, komu fram litilshattar ahrif a axlunargetu karldyravid > 10
mg/kg/séiarhring (um pad bil 42 falt AUC hja ménnum) eins og sannadist med laskkun & madikvarda
mokunar, hreidur stéoum og fostrum sem getin eru. Minnkud frjésemi, og aukinni tioni fosturléta fyrir og
eftir hreidrun sem leiddi til faari ungai goti og lengri medgdngu hja kvendyrum sem fengu medferd med
> 0,01 mg/kg/sblarhring (undir mérkum almennrar Gtsetningar hja ménnum). i forburdar- og
eftirburdarrannsdkn & rottum vid > 0,01 mg/kg/solarhrings skammta seinkadi |asofoxifen og/eda raskadi
faadingum, jok danartidni afkveema i faedingu, breytti pvi hvenaar proskaéfangar nadust, og dro Ur vexti. [
heildina eru pau eexlunar- og proskadhrif sem sdust hja dyrum i samraami vid SERM lyfjaflokkinn.

6. LYFJAGERDARFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR
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6.1 Hjalparefni

Toflukjarni:

Vatnsfrir laktosi

Orkristalladur sellulési

Natriumkroskaramell 6si

Vatnsfri kisilkvoda

Magnesiumsterat

Tofluhud

Sunset yellow FCF aluminium lake (E110)
Hypromellésa

L aktosaeinhydrat

Titantvioxid (E171)

Triacetin

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

4 &

6.4  Serstakar varudarreglur vio geymslu
Engin sérstok fyrirmadi eru um geyms uadstasdur lyfsins.
6.5 Gerd.ilats og innihald

FABLYN filmuhtdadar toflur eru faanlegar i PV C apynnum eda HDPE glésum med polyetylen/al pynnu
fodrudu polyprépylen barnadryggisoki.

Pynnupakkningar med 7, 28 eda 30 t6flum og glés med 90 téflum.
EkKki er vist ad allar pakkningar séu markadssettar.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun

Engin sérstok fyrirmadi.
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7. MARKADSLEYFISHAFI

Dr. Friedrich Eberth Arzneimittel GmbH
Am Bahnhof 2

92289 Ursensollen

pyskaland

8. MARKABSLEYFISNUMER
EU/1/08/500/001

EU/1/08/500/002

EU/1/08/500/003

EU/1/08/500/004

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR

MARKADBSLEYFIS

24. februar 2009.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um petta lyf eru birtar & heimasidu Lyfjastofnunar Evropu (EMEA)
http://www.emea.europa.eu/.

Upplysingar aislensku eru & http:/Avww.serlyfjaskra.is.
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VIDAUKI I
FRAMLEIDANDI LIFFRZEDILEGS VIRKS EFNIS OG
FRAMLEIDANDI SEM ER ABYRGUR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR MARKABSLEYFIS
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A.  FRAMLEIDANDI LIFFR/EDPILEGS VIRKS EFNIS OG FRAMLEIDANDI SEM ER
ABYRGUR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidanda liffrasilegs virks efnis

A ekki vid

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er dbyrgur fyrir lokasampykkt

Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH
Heinrich Mack Strasse 35
D-89257 Illertissen

pyskaland.

B. FORSENDUR MARKADSLEYFIS

. SKILYRDI EDA TAKMARKANIR A MARKADSLEYFI SEM VARDA AFGREIDPSLU OG
NOTKUN

Lyfid er lyfsedilsskylt.

. SKILYRDI EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN VID NOTKUN
LYFSINS

Markadd eyfishafi verdur ad tryggja ad, &dur en ac markadssetningu kemur, allir la&knar sem gert er réd
fyrir ad &vis FABLY N edafyrirskipi émskodun 3 uklinga sem famedferd med FABLY N, fa adgang ad
pjafunardegiun sem studlar ad takmorkun ahadtu.

Pjélfunardalunin skal vera basdi atolvutagku og Utprentudu formi, sem er ndkvaamlega eins hvad innihald
varoar.

Pjafunaréaglunin skal vera 28gengileg samkvaamt eftirfarandi leidum:

. A vefnum
. A geisadiski
o Prentud a pappir

Pjafunardedliunin skal innihalda eftirfarandi mikilvaeg skilaboo:

o FABLYN eykur hegtu & bldssdasegareki (VTE).

o Adferdir sem radlagdar eru til laskkunar dhadtu a bldaedasegareki, byggt 4 Samantekt 4 eiginlelkum
lyfs, par amedal frabending FABLY N hja g uklingum med virkt bldasdasegarek eda fyrri sbgu um
bldsadasegarek.

o FABLY N veldur formfrasdilegum breytingum, einkum blddruryrnun i legslimu. betta veldur
aukinni medal pykknun alegdimum.

o Byggt akliniskum rannsdéknum eru formfrasdilegar breytingar af voldum FABLY N gddkynja og
parfnast ekki frekari rannsdkna, nema ef vart verdur bladinga Ur leggéngum af 6pekktum orsdkum.

o Tilvisun i opinberar apjodlegar vidmidunarreglur vardandi eftirlit i legi.
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o Naudsyn pess ad haetta medferd med FABLY N og ad rannsaka pad pegar vart verdur blagdinga Ur
legi af dpekktum orsdkum.

Pjélfunardaglunin skal innihalda heildartexta Samantektar a eiginleilkum lyfs.

Markadsleyfishafinn skal einnig Gtvega adgang ad pjafunardagiun fyrir meinafradinga. Pessi
pbjafunardagiun skal beina athyglinni ad tilkun legslimuvefsyna kvenna sem fa medferd med FABLY N.
HUn verdur ad vera samkvaant opinberum alpj68legum vidmidunarreglum og stutt af

rannsoknarni durstédum sem birtar eru i virtum, ritryndum laknaritum.

. ONNUR SKILYRDI
Lyfjagat

Markadsleyfishafi skal tryggjaad kerfi fyrir lyfjagat sem lyst er i kafla 1.8.1 i markaddeyfinu, hafi verid
komid afoét og sé virkt adur en og A&medan lyfid er amarkadi.

Aztlun um &hettumat (Risk Management Plan)

Markadd eyfishafi skuldbindur sig til ad framkvaama rannsoknir og vidbotarverkefni tengd lyfjagat sem
skilgreindir eru i daglun um lyfjagét (Pharmacovigilance Plan), sem lyst er i Gtgafu 2.1 af daglun um
ahaettumat (Risk Management Plan) og birt er i Markadsl eyfisumsokninni, kafla 1.8.2.0g 6llum sidari
endurskodunum & &agtlun um dhattustjérnun sem sampykkt er af serfrasdinefnd Lyfjastofnunar Evrépu um
lyf fyrir menn (CHMP).

Uppfaard datlun um dhagtumat (Risk Management Plari), samkvaamt | eidbeiningum sérfrasdinefndar
Lyfjastofnunar Evropu um lyf fyrir menn (CHMP), skal senda samtimis naestu reglubundnu skyrslu um
oryggi lyfsins (PSUR).

Ad auki skal senda uppfaarda deetlun um dhagtumat:

. Pegar nyjar upplysingar koma frarm sem geta haft ahrif anugildandi 6ryggis upplysingar, daglun um
lyfjagét eda adgerdir til ad |égmarka dhadtu.

. Innan 60 dagatalid fra pvi ad mikilveegum &anga er n&d (vardandi lyfjagat eda adgerdir til ad
ldgmarka dhadtu).

. Ad beidni Lyfjastofnunar Evrépu (EMEA).

20



VIDAUKI Il

ALETRANIR OG FYLGISEBDILL
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA FYRIR PYNNUPAKKNINGAR (30 filmuhudadar toflur)

1. HEITI LYFS

FABLY N 500 mikrégromm filmuhtdadar toflur

|asof oxifen

2. VIRK(T) EFNI

Hver taflainniheldur lasofoxifen tartat, sasmsvarandi 500 mikrégrommum af lasofoxifeni.

3. HJALPAREFNI

Inniheldur laktésa.

Siafylgisedil til frekari upplysinga.

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

30 filmuhtdadar toflur

5. ADPFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til inntdku.

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

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

Geymid par sem born hvorki natil né ga

7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

Innsiglud pakkning.

Notid ekki ef innsiglid er rofid.

8. FYRNINGARDAGSETNING
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EXP:

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKABSLEYFISHAFA

Dr. Friedrich Eberth Arzneimittel GmbH
Am Bahnhof 2

92289 Ursensollen

pyskaland

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/08/500/001

EU/1/08/500/002

EU/1/08/500/003

EU/1/08/500/004

13. LOTUNUMER

Lot:

14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt Iyf.

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

FABLYN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA FYRIR PYNNUPAKKNINGAR (7 filmuhtdadar téflur)

1. HEITI LYFS

FABLY N 500 mikrégromm filmuhtdadar toflur

|asof oxifen

2. VIRK(T) EFNI

Hver taflainniheldur lasofoxifen tartat, sasmsvarandi 500 mikrégrommum af lasofoxifeni.

3. HJALPAREFNI

Inniheldur laktésa.

Siafylgisedil til frekari upplysinga.

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

7 filmuhtdadar toflur

5. ADPFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til inntdku.

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

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

Geymid par sem born hvorki natil né ga

7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

Innsiglud pakkning.

Notid ekki ef innsiglid er rofid.

8. FYRNINGARDAGSETNING
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EXP:

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKABSLEYFISHAFA

Dr. Friedrich Eberth Arzneimittel GmbH
Am Bahnhof 2

92289 Ursensollen

pyskaland

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/08/500/001

EU/1/08/500/002

EU/1/08/500/003

EU/1/08/500/004

13. LOTUNUMER

Lot:

14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt Iyf.

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

FABLYN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA FYRIR FLOSKUPAKKNINGAR (90 filmuhtdadar toflur)

1. HEITI LYFS

FABLY N 500 mikrégromm filmuhtdadar toflur

|asof oxifen

2. VIRK(T) EFNI

Hver taflainniheldur lasofoxifen tartat, sasmsvarandi 500 mikrégrommum af lasofoxifeni.

3. HJALPAREFNI

Inniheldur laktésa.

Siafylgisedil til frekari upplysinga.

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

90 filmuhudadar toflur

5. ADPFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til inntdku.

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

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

Geymid par sem born hvorki natil né ga

7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

Innsiglud pakkning.

Notid ekki ef innsiglid er rofid.

8. FYRNINGARDAGSETNING
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EXP:

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKABSLEYFISHAFA

Dr. Friedrich Eberth Arzneimittel GmbH
Am Bahnhof 2

92289 Ursensollen

pyskaland

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/08/500/001

EU/1/08/500/002

EU/1/08/500/003

EU/1/08/500/004

13. LOTUNUMER

Lot:

14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt Iyf.

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

FABLYN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA FYRIR PYNNUPAKKNINGAR (28 filmuhudadar toflur)

1. HEITI LYFS

FABLY N 500 mikrégromm filmuhtdadar toflur

|asof oxifen

2. VIRK(T) EFNI

Hver taflainniheldur lasofoxifen tartat, sasmsvarandi 500 mikrégrommum af lasofoxifeni.

3. HJALPAREFNI

Inniheldur laktésa.

Siafylgisedil til frekari upplysinga.

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

28 filmuhudadar toflur

5. ADPFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til inntdku.

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

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

Geymid par sem born hvorki natil né ga

7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

Innsiglud pakkning.

Notid ekki ef innsiglid er rofid.

8. FYRNINGARDAGSETNING
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EXP:

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKABSLEYFISHAFA

Dr. Friedrich Eberth Arzneimittel GmbH
Am Bahnhof 2

92289 Ursensollen

pyskaland

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/08/500/001

EU/1/08/500/002

EU/1/08/500/003

EU/1/08/500/004

13. LOTUNUMER

Lot:

14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt Iyf.

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

FABLYN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

FLOSKUMIDI

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

FABLYN 500 mikrogromm filmuhtdadar toflur
lasofoxifen

Til inntdku

2. ADFERD VID LYFJAGJOF

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP:

4. LOTUNUMER

Lot:

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDPA FJOLDI EININGA

90 filmuhudadar toflur

6. ANNAD
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNUR -7t6flur

1. HEITI LYFS

FABLY N 500 mikrégromm filmuhtdadar toflur

|asof oxifen

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Eberth

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP:

4. LOTUNUMER

Lot:

5. ANNAD

Man

Mid

Fim

Fos

Lau
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNUR - 30 toflur

1. HEITI LYFS

FABLY N 500 mikrégromm filmuhtdadar toflur

|asof oxifen

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Eberth

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP:

4. LOTUNUMER

Lot:

5. ANNAD
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNUR - 28 toflur

1. HEITI LYFS

FABLY N 500 mikrégromm filmuhtdadar toflur

|asof oxifen

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Eberth

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP:

4. LOTUNUMER

Lot:

5. ANNAD

Man

Mid

Fim

Fos

Lau
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FYLGISEBILL: UPPLYSINGAR FYRIR NOTANDA LYFSINS

FABLYN 500 mikrogromm Filmuhudadar toflur
lasofoxifen

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad taka lyfid.

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

. Leitid til laknisins eda lyfjafraadings ef porf er afrekari upplysingum um lyfid.

. Pessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki mé gefa pad 6drum. Pad getur valdio peim
skada, jafnvel pétt um sdmu sjikdémseinkenni sé ad ragda.

. Latid lakninn eda lyfjafresding vita ef vart verdur aukaverkana sem ekki er minnst ai pessum
fylgisedli eda ef aukaverkanir sem taldar eru upp reynast alvarlegar.

fylgisedlinum:

Upplysingar um FABLY N og Vvid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad taka FABLYN

Hvernig takad FABLYN

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geymaa FABLYN

Adrar upplysingar

CUAWNRE =

1. UPPLYSINGAR UM FABLYN OG VID HVERJU bPAB ER NOTAD

FABLY N er notad til medferdar vid beinpynningu hja konum eftir tidahvorf (beinpynning i tengslum vid
tidahvorf), sem eru liklegar til ad beinbrotna, einkum i hrygg, mjédmum og Ulnlidum. Lyfid tilheyrir
flokki lyfja sem ekki eru hormon og kallast sértaskur estrogenvidtaka métari (Selective Estrogen Receptor
Modulator (SERM)).

FABLY N dregur Ur ahegtu 4 basdi hryggjarbrotum (samfalli hryggjarlioa) og annarskonar brotum hja
konum sem eru med beinpynningu eitir tidahvorf, en dregur ekki Ur hagtu & mjadmarbrotum.

2. APUR EN BYRJAB ER AD TAKA FABLYN

Ekki mé taka FABLYN

. ef pu ert med ofrnigami fyrir lasofoxifeni eda einhverju 6dru innihaldsefni FABLY N.

. ef pu ert med eda hefur &dur verid med blodtappa, t.d. i ssdum, lungum eda augum (segamyndun i
djipum bidaedum, lungnasegarek eda segamyndun i §6nuasdum).

. ef bl er meo einhverjar bladingar Ur leggbngum. Laknirinn verdur ad rannsaka pad adur en
meoferd hefst.

. ef einhver moguleiki er 4 ad pu gadir ennpé ordid pungud.

. €f pu ert pungud eda med barn & brjosti.

Geeta skal sérstakrar varudar vio notkun FABLYN

. ef pa ert ramfést i einhvern tima, t.d. ef pa parft ad fara & 5ukrahis eda ef pu parft ad liggja fyrir
i rtiminu @ medan pu jafnar pig eftir adgerd eda §ukddm, par sem pad getur aukid likurnar a
bl 66tappa (segamyndun i djupum bldsedum, lungnasegarek eda segamyndun i §j6nuasdum).
Laknirinn getur rédlagt ad pu hettir medferd ad minnsta kosti 3 vikum adur en pua parft ad
vera rumfost. PU getur hafid medferd med FABLYN ad nyju um leid og pu getur farid ad hreyfa
pig, og i samradi vid lagkninn.
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. ef pa tekur FABLY N skaltu ganga um eda gera agfingar med fotleggjum og fotum med reglulegu
millibili, pegar pu ferdast langar leidir. Astagdan er st ad |6ng seta i sOmu stédu getur hindrad
bl66flaadi og aukid hagdtu & bl 68tdppum.

Oliklegt er ad FABLY N orsaki blasdingar dr leggéngum. bvi eru blagdingar Ur leggéngum medan &
FABLY N medferd stendur évamtar. b0 skalt 1&ta lagknirinn rannsaka hver &stasdan er.

Af eftirfarandi astaedum gadti petta lyf hugsanlega ekki hentad pér. ba skalt radfeera pig vid leekninn
adur en pa byrjar ad taka FABLYN:

ef pu ert med eda hefur fengid brjdstakrabbamein.

ef pu verdur vor vid eitthvad 6edlilegt vid brjostin af dpekktri orsok..
ef pu ert med avarlegan lifrarsjakdém.

ef pu ert med alvarlegan nyrnasjukdém.

Taka annarra lyfja

Léatid lakninn eda lyfjafrasding vita um dnnur lyf sem eru notud eda hafa nylega verid notud, einnig pau
sem fengin eru an lyfsedils. Ef pu notar estrégenuppbotarmedferd (ERT) eda horménauppbotarmedferd
(HRT) getur verid ad FABLYN henti pér ekki.

Ef FABLYN er tekid med mat eda drykk
FABLYN mataka med eda &n matar og drykkjar.

Medganga og brjostagjof
FABLYN er eingbngu adlad konum eftir tidahvorf. Konur sarm-enn geta ordid pungadar mega ekki taka
lyfid.

Taktu ekki FABLY N ef pa ert pungud eda med barn & brjosti par sem lyfid getur farid yfir i
brjéstamjolkina.

Akstur og notkun véla
Engar rannsdknir hafa verid gerdar til ad kanna éhrif lyfsins & hagfni til aksturs eda notkunar véla.

FABLY N hefur engin pekkt ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla.

Mikilveegar upplysingar um tiltekin innihaldsefni FABLYN

FABLY N inniheldur laktosa. Ef épol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa samband vid lakni &dur
en lyfid er tekid inn

3. HVERNIG TAKA A FABLYN

Taktu FABLY N alltaf eins og laknirinn hefur sagt til um. Ef pu ert ekki visum hvernig a ad nota lyfio
leitadu ba upplysinga hja lakninum eda lyfjafradingi. Venjulegur skammtur er ein tafla & sélarhring.

Gleyptu téflunai heilu lagi. P métt taka téfluna med eda an matar.
Ef pa vilt getur pu tekid téfluna med vatni eda 66rum drykk af eigin vali.

Laknirinn getur einnig rédlagt pér ad taka kalk og D vitamin til uppbdtar medan pl ert a medferd med
FABLYN, ef hann alitur ad dagleg neysla sé ekki nagganleg.

Ef steerri skammtur en meelt er fyrir um er tekinn
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Lattu lakninn eda lyfjafrasding vita ef pa tekur fleiri toflur en madt er fyrir um.

Ef gleymist ad taka FABLYN
Ekki & ad tvofalda skammt til ad bagta upp téflu sem gleymst hefur ad taka. Taktu nasstu t6flu og haltu
afram eins og &dur.

Ef haett er ad taka FABLYN
PG skalt rédfaera pig vid laskninn &0ur en pa hadtir ad taka FABLYN.

Leitio til laknisins eda lyfjafraadings ef porf er afrekari upplysingum um notkun lyfsins.

4, HUGSANLEGAR AUKAVERKANIR

Einsog vid aum dll lyf getur FABLY N valdid aukaverkunum en pad gerist pad gerist bo ekki hja éllum.
Flestar aukaverkanirnar sem komu fram i rannsdknum voru vasgar.

Pessar aukaverkanir geta komid fram i akvedinni tidni, sem er skilgreind 4 eftirfarandi hétt:

Mjo6g algengar aukaverkanir: komafyrir hjafleiri en 1 af hverjum 10 notendum

Algengar: komafyrir hja 1-10 af hverjum 100 notendum

Sjaldgadar: koma fyrir hja 1-10 af hverjum 1.000 notendum

Mjo6g saldgadar: komafyrir hja 1-10 af hverjum 10.000 nhctendum

Koma drgaldan fyrir: koma fyrir hjafaari en 1 af hverjurn 10.000 notendum

Tioni ekki pekkt: ekki heegt ad dadlationi Ut frafyrirliggjandi gégnumbpbessar aukaverkanir geta
komid fram i &kvedinni tioni, sem er skilgreind a efiirfarandi hatt

Mjdg algengar aukaverkanir:
. V 6ovakrampar
Algengar aukaverkanir:

Hitasteypur

Haggdatregda

brystingur i nedri hluta kvidar
Utferd ar leggdngum

Mikil svitamyndun

Sjaldgeefar aukaverkanir:

Pvagisgrasyking, svidi vid pvaglét, bréd pvaglatsporf, pvagleki

Kvioverkur eda prystingur, verkur i baki, halsi, lidum eda brjosti

breyta, 6edlilegar eda miklar blasingar, oft fra nefi

Sykursyki (dsamigerd einkenni eru mikill porsti, tid pvaglét)

Brunatilfinning, sundl, dofi, minnisskerding, skerding eda ad hlutatil missir getu til ad hreyfa
atlimi, hofudverkur, fotadeird (Gmétstasdileg porf til ad hreyfafotleggi til ad stbdva dpasgilega eda
skrytnatilfinningu)

Oedlilegur eda oreglulegur hjartslattur, hradari hjartsl attur

Bjugur & hténdum, handleggjum, fétum eda foleggjum, verkir i Gtlimum

Hasti, dndunarerfidleikar, stiflad nef, nefrenndli

Munnpurrkur, vindgangur (6edlilega mikid loft i maga eda pormum), magaverkur
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. Augnpurrkur, hdrmissir, hidatbrot, nagursviti, kladi, hitatilfinning, pyngdaraukning
. Brjostaspenna, brjostverkur, blagdingar Ur leggdngum, kladi i kynfaaum

Mjog sjaldgeefar aukaverkanir:

Syking i eyra, auga, dndunarfaarum eda hud, nidurgangur, bléd i hasgdum

Syking i eyra, auga, 6ndunarfaarum eda hid, nidurgangur, bléd i haagdum

Breyting a matarlyst

Oedlilegir draumar, skapsveiflur

Sundl, breytt bragdskyn, flog, migreni, méttleys i handleggjum og fétleggjum, settaugarbolga

(verkur sem finnst i mjébaki, rasskinn, og/eda annars stadar i fotlegg og fadti; einkum 6dru megin a

likamanum)

. Sjonskerding, augnverkur, kl&di i augum, bdlga a augnlokum, rodi i augum, eyrnaverkui

. Sar avorum, breytingar a haagdavenjum, kyngingarerfidleikar, sar i munni, brjéstsvidi, verkur i
munni, verkur i endaparmi

. Gula (gul hid og augnahvita), breytingar & nidurstédum bl édrannsokna a lifrarstarfsemi

. Hudpurrkur, 6venjuleg haraferd, naglakvillar, hudatbrot, dokknun hadar, breyit 10gun fingra, sar &
hao

. Sérsaukafull pvaglét, bl6d i pvagi

. Seyting Ur brjéstum, hnGdur i brjosti, verkur i leggbngum, aedahnutar

. Minnkadur sgdaslattur i fétum, marblettir

Latio lakninn eda lyfjafraading vita ef vart verdur vid aukaverkanir sem ekki er minnst & pessum
fylgisedli eda ef aukaverkanir sem taldar eru upp reynast alvariegar.

5. HVERNIG GEYMA A FABLYN

Geymid par sem born hvorki natil né ga

Ekki skal nota FABLY N eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & er & pynnunni eda merkimidanum
og a dskjunni & eftir ,, EXP:“. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram..

Engin sérstok fyrirmadi eru um geyms uadstadur lyfsins.

6. APRAR UPPLYSINGAR

Hvad inniheldur FABLYN
. Virkalvirku innihaldsefnid er lasof oxifen. Hver filmuhtoud taflainniheldur lasofoxifen tartrat sem
samsvarar 500 mikrogromm af lasofoxifeni.

. Onnur innihaldsefni eru vatnsfrir laktosi; drkristalladur cellul6si; natriumkroskaramell6si;
kisilkvodutvioxi®; vatnsfri kisilkvoda; magnesiumsterat; sunset yellow FCF aluminium lake
(E110); hypromellésa; laktosaeinhydrat; titantvioxid (E171) og triacetin

Utlit FABLYN og pakkningastardir

FABLY N toflur eru prihyrningslaga, ferskjulitadar, filmuhtdadar toflur merktar ,, Pfizer* aannarri hlidinni
0g ,OPR 05* & hinni.

Toflurnar eru faanlegar i pynnupakkningum med 7, 28 eda 30 toflum og i fldskum med 90 toflum. Ekki er
vist ad alar pakkningar séu markadssettar.
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Markadsleyfishafi og framleidandi
Markadsleyfishafi er Dr. Friedrich Eberth Arzneimittel GmbH, Am Bahnhof 2, 92289 Ursensollen,

byskaland.

Framleidandi er Pfizer Manufacturing Deutschland, GmbH, Heinrich Mack Strasse 35, 89257 Illertissen,
pyskaland.

pessi fylgisedill var sidast sampykktur {MM/YYYY}.

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & heimasidu Lyfjastofnunar Evropu (EMEA)
http://www.emea.europa.eu/.

Upplysingar &islensku eru & http://www.serlyfjaskra.ig/.
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