VIDAUKI I

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

InductOs 1,5 mg/ml duft, leysir og netja fyrir vefjanetju

2. INNIHALDSLYSING

Hvert hettuglas inniheldur 4 mg (4 mg pakkningar) eda 12 mg (12 mg pakkningar) af dibétermin alfa.
Eftir blondun, inniheldur InductOs 1,5 mg/ml dibétermin alfa.

Dibotermin alfa (radbrigda mannaprotein Bone Morphogenetic Protein-2; rhBMP-2) er mannaprotein
baid til Ur radbrigda frumum fra eggjastokkum kinverskra hamstra (CHO).

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Duft, leysir og netja fyrir vefjanetju.

Duftid er hvitt. Leysirinn er teer litlaus vokvi. Netjan er hvit.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

InductOs er notad i samrunaadgerdum a mjohrygg (e. lumbar interbody spine fusion) & einu bili

(e. single level) i stadinn fyrir igraedslu eigin beins hja fulloronum med hrérnunar brjoskdisks sjukdém

(disc disease) sem hafa verid medhondladir an skurdadgerdar vegna pessa i a.m.k. 6 manudi.

InductOs er notad sem vidbdtarmedhondlun vid venjulega medhdndlun & skéflungsbrotum hja
fullordnum par sem um er ad reeda skurdadgerd og isetningu mergnagla sem ekKki er borad fyrir.

Sja kafla 5.1.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

InduductOs skal notad af skurdleeknum sem fengid hafa videigandi pjalfun vio notkun lyfsins.
Skammtar

InductOs skal undirbla ndkveemlega samkveemt leidbeiningum um undirblning (sja kafla 6.6).

Hefilegt magn er akvardad samkveaemt pvi rammali af bleyttri netju sem porf er & fyrir fyrirhugada
skurdadgerd.

Ef adeins parf ad nota hluta af lyfinu i adgerdinni skal klippa bleytta netjuna i hafilega steerd og farga
afganginum.



Skammtatafla fyrir InductOs 4 mg pakkningar

InductOs bleyttar Flatarmal bleyttrar | Rummal Styrkur Skammtur af
netjur netju bleyttrar bleyttrar netju dibétermini
(4 mg pakkningar) netju alfa

1 netja 2,5cmx5cm 1,3 cm? 1,5 mg/cm?® 2 mg

2 netjur 2x(25cmx5cm) | 2,7cm? 1,5 mg/cm?® 4 mg
Skammtatafla fyrir InductOs 12 mg pakkningar

Hluti af InductOs Flatarmal Rummal Styrkur Skammtur af
bleyttri netju bleyttrar netju bleyttrar bleyttrar netju dibétermini
(12 mg pakkningar) netju alfa

1/6 af netjunni 2,5cmx5cm 1,3 cm? 1,5 mg/cm? 2 mg
1/3 af netjunni 2,5¢cm x 10 cm 2,7 cm? 1,5 mg/cm? 4 mg
2/3 af netjunni 5cmx 10 cm 53 cm? 1,5 mg/cm?® 8 mg
Oll netjan 7,5cmx 10 cm 8 cm? 1,5 mg/cm?® 12 mg

Samrunaadgerd a mjohrygg

pad rammal af InductOs sem nota skal fer eftir holrymi vid hryggpofa (e. intervertebral disc space) og
steerd, 16gun og innra rammali innleggsins sem notad er til samrunaadgerdar & mjéhrygg (e. lumbar
interbody fusion device). Geeta verdur pess ad pjappa netjunni ekki saman eda yfirfylla rammalid sem
&tlad er fyrir nymyndun beins (sja kafla 4.4).

A0 jafnadi eru 4 mg (2,7 cm?, af bleyttri netju) af InductOs notud i holrymi vid hryggpoéfa.
Hamarksskammtur er takmarkadur vid 8 mg (5,3 cm? af bleyttri netju) af InductOs i holrymi vid
hryggpofa. InductOs verdur ad koma fyrir inni i innlegginu fyrir samrunaadgerd a mjohrygg eda i
fremri hluta holrymis vid hryggpéfa.

Skurdadgerdir vegna bradra skoflungsbrota

pad rummal af InductOs sem graeda skal i reedst af liffeerafraedilegri gerd brotsins og hvernig haegt er
ad loka séarinu &n pess ad pjappa eda prysta a InductOs. Venjulega er innihald ar einni 12 mg
pakkningu notad vid medferd & hverju broti. Himarks skammtur takmarkast vid 24 mg (2 heilar netjur
ar 12 mg pakkningum).

Born

EkKi hefur enn verid synt fram & 6ryggi og verkun InductOs hja bérnum yngri en 18 ara. Engar
upplysingar liggja fyrir.

Lyfjagjof
Lyfio er gefio med isetningu i vef.

Sjé leidbeiningar i kafla 6.6 um bléndun lyfsins fyrir gjof.
Ef ekki er farid eftir leidbeiningunum um lyfjagjof InductOs getur pad dregid ar 8ryggi og verkun.

Tong skal notud vid medhoéndlun InductOs. Vid medhdndlun og isetningu i vef skal lagmarka
vokvatap fra netjunni. Kreistid ekKki.



Samrunaadgerd & mjohryqg

Ekki ma nota InductOs eitt sér fyrir pessa dbendingu, pad skal nota med vidurkenndu (CE-merktu)
innleggi fyrir samrunaadgerd & mjohrygg. Synt hefur verid fram & samrymanleika med titani,
polyetereterketoni (PEEK) og 6samgena beini.

Adgat skal viohofd og varast skal ad yfirfylla samrunaadgerdarinnleggio fyrir mjohrygg og/eda fremri
hluta holrymisins vid hryggpofann (sja kafla 4.4).

Fyrir isetningu i vef
4 mqg pakkningar:
Netjunni hefur pegar verid skipt i 2 hluta sem hvor er 2,5 x5 cm.

12 mg pakkningar:
Netjan er i 1 hluta sem er 7,5 x 10 cm. Klippa skal bleytta netjuna i 6 jafnstora bata (um pad bil 2,5 x 5
cm) til ad audvelda skammtaval. Klippa ma butana sem valdir hafa verid frekar nidur eftir porfum.

Fylla skal holrim samrunaadgerdarinnleggsins fyrir mjéhrygg varlega og lauslega med pvi rammali af
InductOs sem svarar til innra rammals innleggsins.

Isetning i vef

Samkvamt vidteknum starfsvenjum skal fjarleegja hryggpbofaefni og brjéskhluta endaplata
hryggjarlida & pann hatt ad skelbeinshluti endaplatanna sé vardveittur og stédva skal blaedingu (sja
kafla 4.5).

Til leidbeiningar vid isetningu & samrunaadgerdarinnlegginu fyrir mjohrygg (e. lumbar interbody
fusion device), vinsamlegast kynnid ykkur notkunarleidbeiningar framleidanda.

InductOs ma ekKi setja inn aftan vid samrunaadgerdarinnlegg fyrir mjéhrygg par sem beinn adgangur
ad manugdngum og/eda taugarot(um) er hugsanlegur. Ef leki i maenugdng og taugardét er hugsanlegur,
verdur ad endurskapa hindrun milli netjunnar og alls taugavefjar med pvi ad nota, sem deemi,
stadbundid bein eda 6samgena graedling (sja kafla 4.5).

Eftir igraeedslu

Eftir ad InductOs og samrunaadgerdarinnleggi fyrir mjohrygg hefur verid komid fyrir, ma ekki skola
holrymid vid hryggpo6fann ad innanverdu. Skola skal skurdsvaedid vio holrymid vid hryggpofann ad
utanverdu eins og porf krefur og skola skal ut allt vokvatap fra bleyttu netjunni.

Ef skurddren er naudsynlegt, skal koma pvi fyrir fjarri isetningarstadnum eda enn frekar, einu lagi
ofan vid isetningarstadinn.

Bradaadgero vegna skoflungsbrots

Fyrir isetningu
Gera parf ad beinbrotinu og stodva bledingu &dur en InductOs er komid fyrir.

InductOs skal brjéta saman eda klippa til i pad magn sem parf fyrir isetningu.

Isetning i vef
InductsOS er sett i vefinn pegar buid er ad ganga fra broti og sari & hefdbundinn hatt (p.e.a.s. pegar
mjakvefnum er lokad).

Ad svo miklu leyti sem haegt er, & ad pekja adgengilegt yfirbord brotsins (brotlinur og skemmd) med
InductsOs. InductOs skal komid fyrir pannig ad pad brui brotsvedid og hafi géda tengingu vid adal
brothlutana naer- og fjeerliggjandi.



InductOs maé setja i holrdm (lauslega pjappad), brotid saman, upprullad eda pakkad utan um, allt eftir
bvi hvad ramfraedi brotsins krefst. InductOs veitir ekki aflfreedilegan (mechanical) stédugleika og er
ekki ztlad sem uppfylling pegar sampjoppunarkraftar eru til stadar.

Eftir isetningu i vef
EkKki skola sarid eftir isetningu InductOs.

Ef skurddren er naudsynlegt, skal koma pvi fyrir fjarri isetningarstadnum eda enn frekar, einu lagi
ofan vid isetningarstaginn.

Til ad nd hamarks arangri, er mikilveegt ad hylja InductOs alveg med mjukvef eftir isetningu.
4.3 Frabendingar

Eftirgreind atridi eru frabendingar vid notkun InductOs:

. Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverjum 6drum hjalparefnum lyfsins sem talin eru upp i kafla

6.1

Oproskud beinabygging

IlIkynja sjakddmar eda ef sjuklingur er i medhdndlun vegna illkynja sjakdéma.

Syking & brotsvedi

Langvarandi prystings heilkenni (compartment syndrome) eda eftirstodvar af prystings

heilkenni i tauga-eedakerfi (neurovascular residue of compartment syndrome).

. Beinbrot af voldum sjukdoma eins og aflagandi beinbdlgu (Pagets disease) eda meinvorp i
beinum.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Ef ekki er farid eftir leiobeiningum um undirbining i kafla 6.6 og leidbeiningum um gjof lyfsins i
kafla 4.2, getur pad dregid Ur 6ryggi og verkun InductOs.

Skurdadgerd & halshrygg

Ekki hefur verid haegt ad stadfesta 6ryggi og verkun InductOs vid skurdadgerd & halshrygg og ekki
&tti ad nota InductOs vid slikar adstedur. Tilkynnt hefur verid um stadbundinn bjug, sem tengdur
hefur verid notkun InductOs, hja sjuklingum sem hafa undirgengist skurdadgerd a halshrygg.
Bjagurinn kom seint fram og yfirleitt vard vart vid hann i fyrstu vikunni eftir adgerd. Bjagur var i
sumum tilfellum pad alvarlegur ad hann hafdi ahrif & 6ndunarveg.

llIkynja mein
Ekki skal nota InductOs handa sjuklingum ef um er ad reeda sdgu eda kliniskan grun um illkynja mein

a notkunarstad (sja kafla 4.3).

Beinmyndunarvilla
Notkun & InductOs getur leitt til beinmyndunarvillu (e. heterotopic ossification) 4 stadnum par sem
isetningin for fram og/eda i umlykjandi vefjum, sem getur leitt til vandamala.

Aukid uppsog ur beini

InductOs getur leitt til uppsogs dr naerliggjandi bjalkabeini (trabecular bone), metid ut fra
geislahleypni. bar sem enn eru ekki til kliniskar upplysingar atti pess vegna ekki ad nota lyfid beint &
bjalkabein, par sem skammvinnt uppsog beins (transient bone resorption) getur aukid likur & beinbroti
(sja kafla 4.8).

Vokvasofnun

Tilkynnt hefur verid um vokvasdfnun (syndarblddrur, stadbundinn bjig og vokva a isetningarstad),
stundum hjupada, sem leiddi i sumum tilfellum til taugaprystings og verkja i tengslum vid notkun
InductOs. Adgerd (Utsog og/eda brotthdm med skurdadgerd) getur verid naudsynlegt ef einkenni eru
vidvarandi (sja kafla 4.8).



Onamissvorun
Ba0di dibétermin alfa og nautgripakollagen af gerd | hafa valdid 6naemissvérun hja sjuklingum.

Motefni gegn dibotermin alfa: 1 rannséknum & samrunaadgerdum & hrygg kom fram ad 1,3% af
sjuklingum sem fengu InductOs myndudu métefni gegn dibotermini alfa, en 0,8% af sjaklingum sem
fengu igraedslu eigin beins. I rannsdknum & brotum i 16ngum beinum kom fram ad 6,3% sjuklinga sem
fengu dibdtermin alfa netju med nautgripakollageni af gerd | myndudu métefni gegn dibdtermini alfa,
en 1,3% sjuklinga i samanburdarhopnum. Allir sjuklingar sem profadir voru fyrir hlutleysandi
motefnum gegn beinformvakaproteini-2 voru neikvaedir.

Motefni gegn nautgripakollageni gerd I: | rannséknum & samrunaadgerdum & hrygg kom fram ad
13,5% sjuklinga sem fengu InductOs myndudu moétefni gegn nautgripakollageni gerd I, en 14,3%
sjuklinga sem fengu igradslu eigin beins. I rannsoknum & brotum i 16ngum beinum kom fram ad
13,0% sjuklinga sem fengu dibdtermin alfa netju med nautgripakollageni af gerd | myndudu moétefni
gegn nautgripakollageni gerd I, en 5,3% samanburdarsjuklinga. Enginn sjuklinganna sem voru
jakvaeoir fyrir nautgripakollageni af gerd | hafdi motefni sem ollu vixIsvérun vid mannakollageni af
gerd |.

P4 engin tengsl vid kliniskar nidurstéour eda aukaverkanir hafi fengist i kliniskum rannséknum, er
ekki haegt ad dtiloka hugsanlega myndun hlutleysandi métefna eda ofnemisvidbrdgd. Moguleika a
6naemissvorun gegn lyfinu skal meta i tilvikum par sem grunur leikur & 6nemistengdum
aukaverkunum. Meta skal sérstaklega dhaettu og avinning hja sjuklingum sem hafa adur fengio
kollagen sprautu (sja kafla 4.3). Ef engin reynsla er til stadar er ekki meelt med endurtekinni notkun
InductOs.

Sérstakir sjuklingahopar

Oryggi og virkni af notkun InductOs hja sjuklingum med pekkta sjalfsonaemissjukdoma hefur ekki
verid stadfest. pessir sjalfsofnemissjakdémar eru iktsyki, raudir Glfar (SLE), herslishid (scleroderma),
Sjogrens heilkenni og hudproti/fjdlvodvaproti (dermatomyositis/polymyositis).

EkKi hefur verid synt fram & 6ryggi og virkni & InductOs hja sjuklingum med beinefnaskipta
sjukdéma.

Engar rannsdknir hafa verid gerdar & sjuklingum med skerta lifrar-, nyrna- eda hjartastarfsemi.
Hvad vardar pessa sérstoku sjuklingahopa, er lekninum radlagt ad meta vandlega avinning og ahattu

hja hverjum sjuklingi fyrir sig 4dur en InductOs er notad. Malt er med nanu eftirliti med sjuklingi
hvad vardar aukaverkanir og arangur af medferd.

Hjalparefni
Lyfid inniheldur minna en 1 mmdél (23 mg) af natrium i hverjum hamarksskammti (tveimur 12 mg
pakkningum) p.e.a.s. er nar laust vid natrium.

Sérstok varnadarord og varudarreglur fyrir notkun i samrunaadgerdum & mjéhryaqg

Oryggi og verkun InductOs hefur ekki verid stadfest i eftirfarandi tilfellum:

. til notkunar med innleggi til samrunaadgerda & hrygg ar 66rum efnum en titani, PEEK eda beini
° til isetningar annars stadar en i mjéhrygg

. til nota med annarri skurdtaekni en samrunaadgerdum a mjohrygg

Til ad foroast ykt lyfjafreedileg ahrif InductOs skal geeta varidar og fordast ad yfirfylla innleggid til
samrunaadgerdar a mjohrygg og/eda fremri hluta holrymisins vid hryggpofann.

Beinmyndunarvilla
Beinmyndun utan holrymisins vid hryggpéfann er ekki aeskileg par sem pad getur haft skadleg ahrif a
nalaegar taugar og &dar.




I kliniskum ranns6knum pegar hrérnunar brjoskdisks sjukdémur var medhondladur med
samrunaadgerd & aftanveréum mjohrygg med dibotermini alfa, kom beinmyndun & aftanveréum hrygg
fram & sneidmyndum. 1 sumum tilfellum getur pad leitt il prystings & taugar, sem hugsanlega krefst
skurdadgerdar (sja kafla 4.8). Sem varudarradstofun verdur ad endurskapa hindrun milli netjunnar og
alls taugavefjar (sja kafla 4.2).

Tilfeersla innleggs
Tilfeersla innleggs getur komid fram eftir notkun InductOs i samrunaadgeroum & hrygg sem getur purft
ad lagfera med skurdadgerd (sja kafla 4.8).

Sérstdk varnadaroro og varuoarreglur sérstaklega fyrir notkun i brédum skéflungsbrotum

InductOs er etlad fyrir sjuklinga sem eftirfarandi & vid:

. vidunandi beinbrotssetning og stédugleiki sem tryggir aflfredilegan stédugleika

o vidunandi &stand tauga (t.d. an prystings heilkennis, litil heetta & aflimun)

. vidunandi bledingarstédvun (p.e. tiltdlulega purr isetningarstadur)

° ad ekki sé til stadar umfangsmikil vidgerd & 16ngu beini (large segmental defect repair of long
bones) par sem veruleg sampjéppun & mjukvef getur ordid

Adeins ma setja vefjanetjuna & brotastad par sem vel sést til og med ytrustu geetni (sja kafla 4.2).

Upplysingar um verkun lyfsins i skoflungsbrotum liggja adeins fyrir ar kliniskum
samanburdarrannsoknum par sem opin skéflungsbeinbrot voru medhéndlud med neglingu i beinmerg
(intramedullary nail fixation) (sja kafla 5.1). I kliniskri rannsokn par sem merggéng voru borud ad
barkbeini (reamed to cortical chatter), sast aukin tidni sykinga i peim hdpi sem fékk medferd med
InductOs i samanburdi vid pann hép sem fékk hefobundna meoferd (sja kafla 4.8). Ekki er malt med
notkun InductOs par sem opin skéflungsbrot eru medhéndlud med isetningu mergnagla sem borad
hefur verid fyrir.

InductOs veitir ekki aflfreedilegan stédugleika og etti ekki ad nota til ad fylla upp i holrymi par sem
sampjappandi prystings geetir. Medhdndlun & brotum langra beina og mjukvef & ad vera a hefédbundinn
hatt, par med talid eftirlit med sykingum.

Rekjanleiki
Til pess ad beeta rekjanleika liffraedilegra lyfja skal heiti og lotunimer lyfsins sem gefid er vera skrad
med skyrum haetti.

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir
Engar rannsoknir & milliverkunum hafa verid framkveemdar.

par sem dibdtermin alfa er protein, sem ekki hefur fundist i bl6dras, er mjog 6liklegt ad lythrifa
milliverkanir komi fram vid énnur lyf.

I kliniskum ranns6knum & medferd bradra skéflungsbrota fengu fleiri sjiklingar sem fengu InductOs
og samtimis bélgueydandi verkjalyf (NSAID) i 14 daga i r60 vaegar eda midlungi miklar aukaverkanir
i tengslum vid ad sarid gréri (t.d. vokvateemingu Ur sari), midad vid sjuklinga sem fengu eingéngu
InductOs. b6 petta hafi ekki dregid Ur arangri er ekki haegt ad atiloka milliverkun milli bolgueydandi
verkjalyfja og InductOs.

Samkveemt upplysingum Ur kliniskum samanburdarrannsoknum & medferd bradra skoflungsbrota vard
ekki vart neinna augljosra aukaverkana vid notkun & InductOs hja sjaklingum & steramedferd. i
forkliniskum ranns6knum, dré samtimis notkun Gr beingraedslu (bone repair) ( malt i % & breytingum
fra viomidun), en pad breytti ekki virkni InductOs.



I in vitro rannsokn var synt fram & ad dibdtermin alfa binst fibrinbyggdum blédstédvandi efnum eda
péttiefnum. Ekki er malt med notkun & pessum efnum i nalaegd vio InductOs, pvi pad getur leitt til
beinmyndunar & isetningarstad fibrinbyggdu blodstédvandi efnanna eda péttiefnanna (sja kafla 4.2).
4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Engar eda takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun dibétermin alfa @ medgongu.
Dyrarannsoknir hafa synt eiturverkanir 4 exlun (sja kafla 5.3).

par sem ahaetta fyrir fostur i tengslum vid hugsanlega myndun hlutleysandi motefna gegn dibotermin

alfa er 6pekkt, skal ekki nota InductOs & medgdngu eda hja konum & barneignaraldri sem ekki nota
getnadarvorn (sja kafla 4.4).

Brjostagjof
EKkKi er pekkt hvort dibétermin alfa/fumbrotsefni skiljast Gt i brjéstamjolk. Med hlidsjon af gerd lyfsins
er ekki gert rad fyrir alteekri (systemic) dtsetningu hjé brjostmylkingum, p6 er ekki haegt ad utiloka

heettu fyrir nybura/ungbdrn sem eru & brjosti.

Vega parf og meta kosti brjostagjafar fyrir barnid og avinning medferdar fyrir konuna og &kveda &
grundvelli matsins hvort hetta eigi brjostagjof eda beita ekki medferd med InductOs.

Fri6semi

Ekki vard vart vid nein ahrif & frjdsemi hja dyrum i forkliniskum rannséknum. EKKi liggja fyrir neinar
kliniskar upplysingar, hugsanleg ahatta fyrir menn er ekki pekkt.

4.7  Ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla
InductOs hefur engin eda 6veruleg ahrif a haefni til aksturs og notkunar véla.
4.8 Aukaverkanir

Samantekt & 0ryqgisatridum

Algengustu aukaverkanir InductOs vid samrunaadgerd & hrygg voru rétarkvillar og vid bréatt
skoflungsbrot stadbundin syking. Alvarlegasta aukaverkunin er stadbundinn bjagur vid skurdadgerd &
halshrygg. Nygengi aukaverkana med InductOs var 6had kyni, aldri eda kynpeetti.

Tafla yfir aukaverkanir

Yfir 1.700 sjlklingar hafa fengid InductOs i kliniskum rannséknum. I ranns6knum & brotum langra
beina (long-bone fracture) fengu fleiri en 500 sjuklingar InductOs. | rannséknum & samrunaadgerdum
a mjohrygg fengu yfir 600 sjuklingar InductOs. Sjuklingarnir sem eftir stddu toku patt i rannsoknum &
InductOs vid dbendingum sem enn hafa ekki verid sampykktar innan ESB. pessum gégnum fylgja
upplysingar um notkun InductOs hja almenningi.

Tioni aukaverkana hja sjuklingum sem fengu medferd med InductOs kemur fram & toflunni hér & eftir.
Tioni er skilgreind sem mjog algengar (>1/10) eda algengar (>1/100 til <1/10). Engar aukaverkanir
komu fram af tidninni sjaldgeefar (>1/1.000 til <1/100), mjog sjaldgaefar (>1/10.000 til <1/1.000) eda
koma Orsjaldan fyrir (<1/10.000).

Tioni aukaverkana sem fram komu vid notkun InductOs eftir markadssetningu er ekki pekkt par sem
tilkynnt var um paer aukaverkanir hja pyoi af 6ljdsri sterd.
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Liffeerakerfi Tioni

Mjbg algengar Algengar Tioni ekki pekkt
Almennar aukaverkanir Tilfeersla innleggst*
og aukaverkanir & Vokvauppsofnun?*
ikomustad
Stodkerfi og stodvefur Beinmyndunarvillal®** | Beineyding*

Aukid uppsog Ur beini*

Taugakerfi Rétarkvillart4
Sykingar af véldum Stadbundin syking®*
sykla og snikjudyra

1Kom fram vid notkun vid samrunaadgerdir & mjohrygg.

2V/6kvauppsofnun tekur til stadbundins bjlgs, syndarbladra og vokva & isetningarstad.
SBeinmyndunarvilla tekur til Gtvaxtar ar beini (e. exostosis), beinmyndunar utan beinagrindar,
beinmyndunarvillu i kjélfar adgerdar, aukinnar beinmyndunar og kélkunar & isetningarstad.
“Rétarkvillar taka til rotarbolgu, taugarétarbdlgu i mjéhrygg, rétarverkja, rétarbélgu i spjaldhrygg,
taugardtarbolgu og settaugarbdlgu.

> Kom fram vid notkun i bradum skdflungsbrotum

*Frekari upplysingar koma fram hér & eftir

Lysing & vOldum aukaverkunum

Nymyndun beins og endurmyndun beins

Endurmyndun beins er einn lyfjafreedilegur verkunarhattur dibotermins alfa (sja kafla 5.1). Vid petta
ferli koma baedi fram uppsog Ur beini og myndun beins. Vi sumar kringumsteedur getur yking pessara
ferla leitt til fylgikvilla & vid taugaprysting (vegna beinmyndunarvillu) eda tilfeerslu innleggs (d&samt
enduruppsogi beins eda beineydingu).

Vi0 tveggja ara eftirfylgni i kliniskum rannséknum a samrunaadgerdum & mjohrygg med baklaegri
adferd, kom beinmyndunarvilla oftar fram & rontgenmyndum hja sjuklingum sem medhdndladir voru
med InductOs samanborid vid samgena graedling (sja kafla 4.4). bessar rontgennidurstéour kunna ad
vera einkennalausar eda med einkennum.

Vokvasofnun

Vegna @damyndandi virkni InductOs getur ordid vart vid vokvaséfnun (syndarblédrur, stadbundinn
bjagur, vokvi & igreedslustad), stundum i lokudu rymi og getur stundum valdid taugaprystingi og/eda
sérsauka.

Stadbundinn bjugur var algengur pegar InductOs var notad vid samrunaadgerdir & halshrygg. Bjagur
kom seint fram og var i sumum tilfellum nagilega alvarlegur til ad valda prengingu i 6ndunarvegi (sja
kafla 4.4).

Stadbundin syking

Stadbundin syking i tengslum vid brotinn Gtlim var mjég algeng (>1/10) hja sjuklingum i kliniskri
rannsokn par sem merggong voru borud ad barkbeini. Aukin tidni sykinga kom fram hja hopnum sem
var medhondladur med InductOs samanborid vid samanburdarhdp sem fékk stadlada uménnun (19%
samanborid vid 9%, i pessari rod; sja kafla 4.4). Vid notkun par sem ekki var borad fyrir néglunum var
azetlud tioni sykinga svipud hja medferdarhdpum rannsoknarinnar (21% samanborid vid 23%, i pessari
réo).

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. bannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli dvinnings 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.



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

4.9 Ofskdmmtun

I tilfelli ofskdmmtunar (p.e. sjuklingur faer meiri styrk eda magn af dibotermini alfa en malt er med),
skal studningsmedferd beitt.

Notkun & InductOS, hjé sjuklingum sem gangast undir skurdadgerd & halshrygg, i minna eda svipudu
magni og meelt er fyrir um i kafla 4.2 fyrir samrunaadgerdir a mjéhrygg, hefur verid tengd
tilkynningum um stadbundinn bjug sem er nagilega alvarlegur til ad valda prengingu i éndunarvegi
(sja kafla 4.4).

5. LYFJAFRZBDILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Lyf vid sjakdomum i beinum, protein til beinmyndunar, ATC flokkur:
MO05BCO01

Dibdtermin alfa er beinvaxtarérvandi protein sem Orvar voxt nys beinvefjar a isetningarstad.
Dibo6termin alfa binst vidtokum & yfirbordi bandvefsfrumna og veldur pvi ad frumurnar sérhafast i
brjésk og beinmyndunarfrumur. Sérhaefou frumurnar mynda bjalkabein eftir pvi sem netjan (e. matrix)
eydist og um leid verdur innvoxtur &da. Beinmyndunarferlid proast utan fra igreedslunni inn ad midju
par til bjalkabein hefur myndast og komid i stad InductOs igraedslunnar.

Isetning InductOs i bjalkabein leidir til skammvinns uppsogs beinsins umhverfis vefjanetjuna, sem
leidir til ad nytt og péttara bein kemur i stadinn. Endurmyndun beinsins umhverfis er i samraemi vid pa
lifaflfreedilegu krafta sem beinid er beitt. Geta InductOs til ad stydja vid endurmyndun beinsins kann
ad valda liffreedilegri og lifaflfreedilegri heildun (biomechanical integration) milli nyja beinsins sem
InductOs 6rvadi voxtinn & og beinsins umhverfis pad. Mat & framkallada beinvextinum Gt fra
geislagreiningu, lifaflfreedi og vefjafraedi bendir til pess ad pad starfi liffreedilega og lifaflfreedilega
eins og upprunalegt bein. Enn fremur hafa forkliniskar rannséknir bent til ad brot i beini sem hefur
verid drvad af InductOs groi af sjalfu sér a sama hatt og upprunalegt bein.

Forkliniskar rannsoknir benda til pess ad beinmyndunin sem InductOs kemur af stad sé ferli sem
takmarkar sig sjalft og myndar bein med vel skilgreindu ramtaki. pessi takmdorkun stafar likast til af
pvi ad dibétermin alfa hverfur fra igreedslustadnum svo og vegna pess ad BMP-blokkar eru til stadar i
vefnum umhverfis. Auk pess benda nokkrar forkliniskar rannsdknir til pess ad til stadar sé neikvad
afturverkun (negative feedback mechanism) a4 sameindastigi sem takmarkar beinvaxtarérvun BMP.

Kliniskar lyfjafreedirannsoknir syna ad grunnefnid (matrix) eitt og sér drvar ekki beinvoxt og er ekKki
til stadar i vefjasynum sem tekin eru jafnvel svo snemma sem 16 vikum eftir igraedslu.

Vefjafraedilegar nidurstédur ar dyrarannsoknum & samrunaadgerdum & mjéhrygg par sem adgerdin var
gerd framan fra eda aftan fra syndu ad dibdtermin alfa sem notad var meg titani, PEEK eda ésamgena
beinigraedslu var liffreedilega samrymanlegt og ad tioni samruna var stddugt ha, 6had pvi hvor
skurdadferdin var notud og pvi hvers konar innlegg var notad og var bandvefsmyndun minni
samanborid vid igraedslu eigin beins.

Kliniskar lyfjafreedilegar rannsoknir syna ad netjan ein og sér hvetur ekki til beinmyndunar og er ekki
lengur til stadar i vefjasynum sem tekin eru svo fljétt sem 16 vikum eftir isetningu.

Upplysingar um lyfhrif sem eiga eingdngu vid um rannséknir & samrunaadgerdum 4 mjohryqg.

Synt var fram & 6ryggi og verkun InductOs i slembiradari, fjolsetra, samanburdarrannsékn sem kanna
atti jafngildi tveggja medferda (non-inferiority study) par sem 279 sjuklingar & aldrinum 19-78 ara
undirgengust opna samrunaadgerd & framanverdum mjohrygg (open anterior lumbar interbody fusion
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procedure). Fyrir samrunaadgerd & framanverdum mjohrygg med InductOs hofdu sjuklingarnir verid
medhondladir an adgerdar i a.m.k. sex manudi. Slembirédun rédi pvi hja hvada sjuklingum ,titanium
interbody fusion* banadurinn var fylltur med InductOs og hj& hvada sjuklingum hann var fylltur med
beingradlingi ur eigin vef teknum Ur mjadmarbeinskambi.

Tuttugu og fjorum manudum eftir adgerdina, var synt fram & ad InductOs var t6lfredilega ekki sidra
en igreett eigid bein, par sem tidni vel heppnadra samrunaadgerda (success rate) sem akvoroud var med
rontgenmyndatdku var 94,4% fyrir Induct Os & méti 88,9% fyrir igraett eigid bein (95% dryggisbil i
badar attir fyrir mismuninn: -1,53; 12,46). Ef midad var vid sarsauka og fotlun (Oswestry score), var
tioni vel heppnadra adgerda i hopnum sem fékk InductOs 72,9% & moti 72,5 i hopnum sem fékk igreett
eigiod bein (95% o6ryggisbil i badar attir fyrir mismuninn: -11,2; 12,0).

Eftira (post-hoc) safngreining a 6 kliniskum samanburdarranns6knum med nidurstodum fra
sjuklingum sem fengu medferd med InductOs eda igreett eigid bein, par sem notadur var CE-merktur
»interbody fusion* banadur eda 6samgena beinskifur (bone spacers) og ymsar skurdadferdir, syndi
fram & ad 24 méanudum eftir adgerd tengdist InductOs herra hlutfalli arangursriks samruna (95%, 241
af 255 sjuklingum), samanborid vio igraedslu eigin beins (85%, 177 af 209 sjuklingum), med
likindahlutfallid 3,26 (95% ClI: 1,172, 9,075, P = 0,024). Aatladur télulegur mismunur i hlutfalli
arangursriks samruna milli InductOs og igreedslu eigin beins var 11,7% (95% ClI: 0,8%, 22,5%, P =
0,035).

| samantektargreiningu & 6ryggisupplysingum ur 8 kliniskum rannséknum 24 manudum eftir adgerd,
var tidni sjuklinga med aukalid (e. pseudarthrosis) u.p.b. 2-falt leegri eftir medferd med InductOs (4,8
%, 22 af 456 sjuklingum) samanborid vid igraett eigid bein (12,7 %, 31 af 244 sjuklingum).

Upplysingar um lyfhrif sem eiga eingdngu vio um rannsoknir a bradum skoéflungsbrotum.

Synt var fram & virkni InducQOs i fjolpjodlegri, einblindri samanburdarrannsékn med slembiurtaki &
450 sjuklingum (& aldrinum 18-87 &ra; 81% karlar) med opin skdflungsbrot sem purftu skurdadgerd.
Sjuklingar fengu (i hlutféllunum 1:1:1) stadlada medferd (vidmidunar hépur) par sem gengid er fra
broti med mergnagla (IM/intramedullary nail fixation) og venjulega medhdndlun mjukvefs stadlada
medferd asamt InductOs 0,75 mg/ml eda stadlada medferd dsamt InductOs 1,5 mg/ml. Fylgst var med
sjuklingum i eitt ar fra pvi ad mjakvef var lokad.

I adalrannsokninni sem tok til bradra skoflungsbrota jok InductOs likurnar & pvi ad brotid gréri.
InductOs 1,5 mg/ml minnkadi likurnar & inngripi (secondary invention) um 44% borid saman vid
sjuklinga sem fengu venjulega medferd (RR=0,56; 95% CI = 0,40-0,78). bessar nidurstddur voru
stadfestar af geislaleeknum sem vissu ekki um hvada medferd hver sjuklingur fékk. Fjoldi
endurtekinna inngripa var marktaekt leegri hja sjuklingum sem fengu InductOs medferd, sérstaklega
hvad vardar sterri adgerdir svo sem beinigraedslu og skipti & ndglum (P=0,0326).

Hlutfall sjuklinga sem fengu bata var markteekt heaerra hja peim sem medhondladir voru med InductOs
1,5 mg/ml, i 6llum skodunum 10 vikum - 12 manudum eftir adgerd, sem bendir til hradari leekningar
beinbrota.

Ohéd reykingasogu sjuklinga var Gtkoma sjiklinga sem fengu InductOs 1,5 mg/ml marktaekt betri en
peim sem fengu venjulega medferd.

Alvarleiki brota: Medhdndlun med InductOs 1,5 mg/ml hafdi markteek ahrif i 6llum gerdum beinbrota,
par med talid alvarleg Gustilo I11B-brot (52% minnkun var & endurteknum inngripum midad vid
venjuleg medferd).

Hlutfall sjuklinga med gréin mjukvefssar eftir medhdndlun med InductOs 1,5 mg/ml var markteaekt
herra en i samanburdarhépnum (83% a moti 65%; P= 0,0010) vid eftirlit eftir 6 vikur. Hlutfall
sjuklinga par sem bunadur biladi (laesiskrafur bognudu eda brotnudu) var marktaekt leegra hja InductOs
1,5 mg/ml hépnum en samanburdarhépnum (11% & méti 22%; P=0,0174).
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5.2 Lyfjahvorf

InductOs er virkt & igraedslustadnum. I tveimur kénnunarrannséknum, fyrir og eftir adgerd, voru tekin
sermisyni ar nokkrum sjuklingum med beinbrot langra beina. Dibétermin alfa var ekki malanlegt i
sermi.

I dyraranns6knum (rottum) med geislamerktu InductOs var medal dvalartimi & igreedslustad 4-8 dagar.
Hamark dibotermins alfa i bladi (0,1% af igreeddum skammiti) reyndist vera innan 6 klukkutima eftir
igreeoslu. begar dibdtermin alfa var gefid i @8 var helmingunartimi pess 16 minatur i rottum og 6,7
minGtur i cynomolgus épum. bess vegna er alyktad ad a igraedslustad losni dibotermin alfa haegt ur
grunnefninu og eydist fljétt eftir ad pad er komio Gt i bl6drasina.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekKi til neinnar sérstakrar heettu fyrir menn, & grundvelli hefdbundinna
rannsdkna & lyfjafreedilegu 6ryggi, eiturverkunum eftir bradaskammta og endurtekna skammta og
eiturverkunum & erfoaefni.

I rannsoknum & axlunareitrunarahrifum hja rottum, par sem dibdtermn alfa var gefid i &8 svo hagt
veeri ad Utsetja likamann fyrir sem staerstum skammiti, sast aukinn fésturpungi og aukin beinmyndun i
fostri og ekki var haegt ad Utiloka tengsl vio medferdina. Kliniskt gildi pessara ahrifa er 6pekkt.

Anrif motefna gegn dibotermin hafa verid rannsékud i pungudum kaninum i kjélfar ofurénaemingar
(hyper-immunisation) med dib6termin alfa til ad reyna ad auka and-dibdtermin alfa métefni. Hja
sumum féstrum med laga likamspyngd var minnkun i beinmyndun & enni og hvirfli (4 af 151 fostri)
sem almennt er talid vera afturkreeft og ekki var haegt ad utiloka métefnatengd ahrif. Engar adrar
breytingar voru & dtliti, innyflum eda beinabyggingu féstranna.

Dibétermin alfa hefur synt mismunandi ahrif & manna-axlisfrumur in vitro. Fyrirliggjandi in vivo
upplysingar um &xlisfrumulinur manna gefa ekki til kynna mdguleika & eflingu exlisvaxtar eda
meinvdrpum. bar sem InductOs er einnota hefur pad ekki verid préfad med tilliti til in vivo
krabbameinsvaldandi ahrifa. (Sjé einnig kafla 4.3).

igraedsla InductOs i hrygg hefur verid rannsokud i hundalikani. InductOs var grett beint ofan &
synilegt meaenubast eftir brottndm lidbogapynnu hryggjarlidar. P ad fram hafi komid prengingar a
taugaraufum (neuroforamen), kom ekki fram nein Gtfelling steinefna i maenubasti, engin prengsli i
manu og engir taugaskadar eftir notkun InductOs.

6. LYFJAGERDARFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Duft

Sakrosi

Glysin
Glutaminsyra
Natriumklorio
Pdlysorbat 80
Natriumhydroxid

Leysir
Vatn fyrir stungulyf.

Netja
Nautgripakollagen af tegund I.
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6.2 Osamrymanleiki

Ekki méa blanda pessu lyfi saman vid énnur lyf en pau sem nefnd eru i kafla 6.6
6.3 Geymslupol

3ar.

6.4 Sérstakar varudarreglur vié geymslu

Geymid ekki vid harra hitastig en 30°C. M4 ekKi frjosa.
Geymid i upprunalegum umbadum til varnar gegn ljési.

6.5 Gerd ilats og innihald
InductOs 4 mg pakkning inniheldur:

Duft i hettuglasi (10 ml; gler af tegund I) med tappa (bromaébutylgammi).
Leysi i hettuglasi (10 ml; gler af tegund 1) med tappa (bromdébutylgdmmi).
Tveer netjur (2,5 cm x 5 cm) i pynnupakkningu (pélyvinylklorio - PVC).
Tveer sprautur (5 ml; polypropylen).

Tveer nalar (ryofritt stal).

InductOs 12 mg pakkning inniheldur:

Duft i hettuglasi (20 ml; gler af tegund 1) med tappa (brémébutylgdmmi).
Leysi i hettuglasi (10 ml; gler af tegund 1) med tappa (bromdébutylgimmi).
Eina netju (7,5 cm x 10 cm) i pynnupakkningu (p6lyvinylklérid - PVC).
Tveer sprautur (10 ml; polyprépylen).

Tveer nélar (ryofritt stal).

EKkKi er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og énnur medhdéndlun

InductOS er blandad rétt fyrir notkun. Dib6termin alfa ma eingdéngu nota eftir bléndun med leysi og
med netju sem fylgir med i InductOs pakkningunni.

Eftir blondun inniheldur InductOS dibotermin alfa i styrkleikanum 1,5 mg/ml.
Ekki mé nota InductOs i heerri styrk en 1,5 mg/ml (sja kafla 4.9).

Lyfid undirbuid

Til ad koma i veg fyrir ad netjan yfirfyllist er mikilvaegt ad leysa upp dibotermin alfa og bleyta alla
netjuna eins og lyst er hér a eftir.

4 mg pakkningar:
A 6sefdu adgerdarsvaedi

1. Vinnido med smitgat, setjid eina sprautu, eina nal og netjuna i innri umbudum & seeft
adgerdarsvadid.

2. Sotthreinsid tappana & hettuglésunum sem innihalda dibotermin alfa og leysi.
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Notid sprautuna og nalina sem eftir eru i pakkningunni og blandid 3,2 ml af leysi i hettuglasid
med dibétermin alfa. Sprautid leysinum rélega i hettuglasid sem inniheldur frostpurrkad

dibotermin alfa. Hvirflid hettuglasinu varlega par til purrefnid er uppleyst. Ekki hrista. Fargid
nal og sprautu eftir notkun.

4, Sotthreinsid tappann & hettuglasinu sem inniheldur uppleyst dibétermin alfa.

A sefdu adgerdarsvedi

5. Opnid innri umbudir netjanna og latid netjurnar vera i bokkunum.

6. Notid sprautuna og nalina fra skrefi 1 og dragid 2,8 ml, med smitgat, af dibotermin alfa

lausninni ar hettuglasinu & dsafoa adgerdarsvaedinu, haldid hettuglasinu & hvolfi svo audveldara
sé ad draga lausnina ur hettuglasinu.

Latid netjurnar liggja i bakkanum og dreifid dibotermin alfa lausninni JAFNT yfir b&dar
2,5 x 5 cm netjurnar, fylgio mynstrinu a myndinni hér fyrir nedan.

),

L4 ml

8. Bidid i AD MINNSTA KOSTI 15 minutur &dur en tilbuid InductOs er notad. Lyfid verdur ad

nota innan 2 klist. eftir ad pad er tilbGid til notkunar.

12 mg pakkningar:

A 6sefdu adgerdarsvaedi

1. Vinnid med smitgat, setjid eina sprautu, eina nal og netjuna i innri umbudum & seeft

adgeroarsveedio.

2. Sotthreinsid tappana & hettuglésunum sem innihalda dibotermin alfa og leysi.

Notid sprautuna og nalina sem eftir eru i pakkningunni og blandid 8,4 ml af leysi i hettuglasid
med dibotermin alfa. Sprautid leysinum rolega i hettuglasid sem inniheldur frostpurrkad
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dibatermin alfa. Hvirflid hettuglasinu varlega par til purrefnid er uppleyst. Ekki hrista. Fargid
nal og sprautu eftir notkun.

— 8,4 ml af leysi

P ¥

——

4, Sotthreinsid tappann & hettuglasinu sem inniheldur uppleyst dibétermin alfa.

A sefdu adgerdarsvedi

5. Opnid innri umb0dir netjanna og latid netjurnar vera i bakkanum.

6. Notid sprautuna og nalina fra skrefi 1 og dragid 8,0 ml med smitgat af dibétermin alfa lausninni
Ur hettuglasinu & dsefoa adgerdarsvaedinu, haldid hettuglasinu & hvolfi svo audveldara sé ad

draga lausnina Ur hettuglasinu.

7. Latio netjuna liggja i bakkanum og dreifid dibotermin alfa lausninni JAFNT yfir netjuna, fylgid
mynstrinu @ myndinni hér fyrir nedan.

8.0ml_

dibotermin alfa

8. Bidid i AD MINNST A KOSTI 15 minatur adur en tilbGid InductOs er notad. Lyfid verdur ad
nota innan 2 Klst. eftir ad pad er tilbuid til notkunar.

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

7. MARKADBSLEYFISHAFI

Medtronic BioPharma B.V.
Earl Bakkenstraat 10

6422 PJ Heerlen

Holland

simi +31 (0) 45 566 8000
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fax +31 (0) 45 566 8012

8. MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/02/226/001

EU/1/02/226/002

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADBSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Utgafu markadsleyfis: 9. september 2002

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 20. juli 2012

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfi® eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu

Upplysingar a islensku eru & http://www.serlyfjaskra.is.

Frekara freedsluefni fyrir heilbrigdisstarfsfolk ma nalgast & eftirfarandi vefslod: [vefslod kemur hér]
<og a vefsvaedi <adildarrikis>>.
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VIDAUKI I

FRAMLEIPENDUR LI'FFRFEDI,LEGRA VIRKRA EFNA OG
FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG
NOTKUN

APRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKABSLEYFIS

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

Heiti og heimilisfang framleidenda liffredilegra virkra efna

Wyeth BioPharma Division of Wyeth Pharmaceuticals LLC
One Burtt Road

Andover

Massachusetts 01810

Bandarikin

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

Medtronic BioPharma B.V.
Earl Bakkenstraat 10

6422 PJ Heerlen

Holland

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN
Avisun lyfsins er had sérstokum takmorkunum (sjé vidauka I: Samantekt & eiginleikum lyfs,
kafla 4.2).

C. ADBRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKADSLEYFIS

. Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram i lista yfir

vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) i
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfeerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

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

. Aztlun um ahettustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 6drum radstéfunum eins og
fram kemur i &aetlun um &heettustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum & aztlun
um aheettustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfeeroa aztlun um ahattustjérnun:

° Ad beidni Lyfjastofnunar Evropu.

o Pegar ahattustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjoIfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga & hlutfalli &vinnings/ahettu eda vegna
pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmoérkun ahaettu) naest.

. Vidbétaradgerdir til ad lagmarka ahattu
Markadsleyfishafi verdur ad nd samkomulagi um framsetningu freedsluaetlunarinnar, p.m.t.

samskiptamidlun, verklagsreglur vardandi dreifingu og adra peetti 4ztlunarinnar i samradi vid logbeert
yfirvald i viokomandi landi.
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Fraedsluaztluninni er &tlad:
. ad auka vitund um hettuna a beinmyndunarvillu og hugsanlega haettu & mistokum vid lyfjagjof
og rangri notkun InductOs og veita leidbeiningar um hvernig lagmarka eigi pessa ahattu.

Markadsleyfishafi skal tryggja ad i hverju adildarriki par sem InductOs er markadssett fai allir
heilbrigdisstarfsmenn sem veenta méa ad noti InductOs afhentan eftirfarandi freedslupakka:
. Fraedsluefni fyrir heilbrigdisstarfsmenn

Fraedsluefni fyrir heilbrigdisstarfsmenn skal innihalda:
. Samantekt & eiginleikum lyfs
. pjalfunarefni fyrir heilbrigdisstarfsmenn
pjalfunarefni fyrir heilbrigdismenn skal skal innihalda eftirfarandi lykilatridi:
0 Nakveema lysingu Ur samantekt a eiginleikum lyfs & adferd vid gjof InductOs og & peim
radstofunum sem parf ad gera til ad koma i veg fyrir mistok vid lyfjagjof, ranga notkun
og draga Ur heettu a beinmyndunarvillu.
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VIDAUKI 111

ALETRANIR OG FYLGISEBILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBDUM

YTRI PAKKNING FYRIR 4 MG PAKKNINGAR

|1 HEITI LYFSINS

InductOs 1,5 mg/ml duft, leysir og netja fyrir vefjanetju
dibdtermin alfa

2. VIRK(T) EFNI

Eitt hettuglas inniheldur 4 mg af dibotermini alfa. Eftir blondun inniheldur InductOs 1,5 mg/ml af
dibotermini alfa.

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni

Duft: Stkrosi, glysin, glataminsyra, natriumklérid, natriumhydroxid og pdlysorbat 80
Leysir: vatn fyrir stungulyf

Netja: Nautgripakollagen af tegund I.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Duft, leysir og netja fyrir vefjanetju inniheldur:

1 hettuglas med 4 mg af dib6termini alfa

1 hettuglas med 10 ml af vatni fyrir stungulyf
2 sefdar netjur (2,5 x5 cm)

2 sprautur (5 ml)

2 nélar.

| 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til isetningar i vef. Lesid samantekt & eiginleikum lyfs fyrir notkun.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

2 ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

FYRNIST
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI

Geymid ekki vid harra hitastig en 30°C. Ma ekki frjosa. Geymid i upprunalegum umbudum til varnar
gegn ljési.

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

[ 11.  NAFN OG HEIMILISFANG HANDHAFA MARKADSLEYFIS

Medtronic BioPharma B.V.
Earl Bakkenstraat 10

6422 PJ Heerlen

Holland

| 12.  MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/02/226/002

| 13.  LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lota

| 14. AFGREIDPSLUTILHOGUN

Lyfid er lyfsedilsskylt

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16.  UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verid & rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur

| 17.  EINKVZAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

| 18.  EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM

MIDI A LOKI BAKKANS FYRIR 4 MG PAKKNINGAR

|1 HEITI LYFSINS

InductOs 1,5 mg/ml duft, leysir og netja fyrir vefjanetju
Dibotermin alfa

2. VIRK(T) EFNI

Eitt hettuglas inniheldur 4 mg af dibotermini alfa. Eftir blondun inniheldur lyfid 1,5 mg/ml af
dibotermini alfa.

3. HJALPAREFNI

Innihaldsefni

Duft: Stkrosi, glysin, glataminsyra, natriumklérid, natriumhydroxid og pdlysorbat 80
Leysir: vatn fyrir stungulyf

Netja: Nautgripakollagen af tegund I.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Duft, leysir og netja fyrir vefjanetju inniheldur:

1 hettuglas med 4 mg af dib6termini alfa

1 hettuglas med 10 ml af vatni fyrir stungulyf
2 sefdar netjur (2,5 x 5 cm)

2 sprautur (5 ml)

2 nélar.

| 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til isetningar i vef. Lesid samantekt & eiginleikum lyfs fyrir notkun.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

2 ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

FYRNIST
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[9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid ekki vid harra hitastig en 30°C. Ma ekKi frjosa.
Geymid i upprunalegum umbadum til varnar gegn ljési.

URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM PAD A VID

10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA

[ 11.  NAFN OG HEIMILISFANG HANDHAFA MARKABSLEYFIS

Medtronic BioPharma B.V.
Earl Bakkenstraat 10

6422 PJ Heerlen

Holland

[12. MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/02/226/002

| 13. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lota

| 14. AFGREIBPSLUTILHOGUN

Lyfid er lyfsedilsskylt.

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verid a rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur.
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM

MID1 A NEPRI HLID A LOKI BAKKANS FYRIR 4 MG PAKKNINGAR

Sett 4 netjuna og latio bida i 15 min.

STERILE
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LAGMARKSUPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBDUM LITILLA
EININGA

ALETRUN A PROTEIN HETTUGLASI FYRIR 4 MG PAKKNINGAR

(1. HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

Duft fyrir InductOs 1,5 mg/ml af dibotermini alfa
Til isetningar i vef

(2. ADFERD VID LYFJAGJIOF

Lesio samantekt a eiginleikum lyfs fyrir notkun.

3. FYRNINGARDAGSETNING

FYRNIST

| 4.  LOTUNUMER

Lota

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDA FJOLDI EININGA

4 mg af dibétermini alfa

| 6. ANNAD

Medtronic BioPharma B.V.
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LAGMARKSUPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBDUM LITILLA
EININGA

ALETRUN A LEYSISHETTUGLASI FYRIR 4 MG PAKKNINGAR

(1. HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

Leysir fyrir InductOs
Vatn fyrir stungulyf

(2. ADFERD VID LYFJAGJIOF

Lesio samantekt & eiginleikum lyfs fyrir notkun.

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

FYRNIST

| 4.  LOTUNUMER

Lota

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDPA FJOLDI EININGA

10 ml

| 6.  ANNAD

Medtronic BioPharma B.V.
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LAGMARKSUPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBDUM LITILLA
EININGA

ALETRUN A GRUNNEFNI FYRIR 4 MG PAKKNINGAR

1. NAFN

Netja fyrir InductOS 1,5 mg/ml
Nautgripakollagen af tegund I.

2. IKOMULEID

Til isetningar i vef. Lesio samantekt & eiginleikum lyfs fyrir notkun.

3. FYRNING

FYRNIST: sja bakhlid

| 4.  LOTUNUMER

Lota: sja bakhlid

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDPA FJOLDI EININGA

2 sxefdar netjur (2,5 x5 cm)

| 6.  ANNADP
| 7. BAKHLID
{numer}

{MM AAAA}
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBDUM

YTRI PAKKNING FYRIR 12 MG PAKKNINGAR

|1 HEITI LYFSINS

InductOs 1,5 mg/ml duft, leysir og netja fyrir vefjanetju
dibdtermin alfa

2. VIRK(T) EFNI

Eitt hettuglas inniheldur 12 mg af dibotermini alfa. Eftir bldndun inniheldur InductOs 1,5 mg/ml af
dibotermini alfa.

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni

Duft: Stkrosi, glysin, glataminsyra, natriumklérid, natriumhydroxid og pdlysorbat 80
Leysir: vatn fyrir stungulyf

Netja: Nautgripakollagen af tegund I.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Duft, leysir og netja fyrir vefjanetju inniheldur:
1 hettuglas med 12 mg af dibotermini alfa

1 hettuglas med 10 ml af vatni fyrir stungulyf
1 s&fd netja (7,5 x 10 cm)

2 sprautur (10 ml)

2 nélar

| 5. ADPFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEIB(IR)

Til isetningar i vef. Lesio samantekt & eiginleikum lyfs fyrir notkun.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

FYRNIST
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI

Geymid ekki vid harra hitastig en 30°C. Ma ekki frjosa. Geymid i upprunalegum umbudum til varnar
gegn ljosi.

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

[ 11.  NAFN OG HEIMILISFANG HANDHAFA MARKADSLEYFIS

Medtronic BioPharma B.V.
Earl Bakkenstraat 10

6422 PJ Heerlen

Holland

| 12.  MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/02/226/001

| 13.  LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lota

| 14. AFGREIDPSLUTILHOGUN

Lyfid er lyfsedilsskylt

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16.  UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verid & rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur

| 17.  EINKVZAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

| 18.  EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM

MIPI A LOKI BAKKANS FYRIR 12 MG PAKKNINGAR

|1 HEITI LYFSINS

InductOs 1,5 mg/ml duft, leysir og netja fyrir vefjanetju
dibdtermin alfa

2. VIRK(T) EFNI

Eitt hettuglas inniheldur 12 mg af dib6termini alfa. Eftir blondun inniheldur lyfid 1,5 mg/ml af
dibotermini alfa.

3. HJALPAREFNI

Innihaldsefni

Duft: Stkrosi, glysin, glataminsyra, natriumklérid, natriumhydroxid og pdlysorbat 80
Leysir: vatn fyrir stungulyf

Netja: Nautgripakollagen af tegund I.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Duft, leysir og netja fyrir vefjanetju inniheldur:
1 hettuglas med 12 mg af dibotermini alfa

1 hettuglas med 10 ml af vatni fyrir stungulyf
1 seeft grunnefni (7,5 x 10 cm)

2 sprautur (10 ml)

2 nélar

| 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG iIKOMULEID(IR)

Til isetningar i vef. Lesio samantekt & eiginleikum lyfs fyrir notkun.

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

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

FYRNIST
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|9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid ekki vid harra hitastig en 30°C. Ma ekki frjosa.
Geymid i upprunalegum umbuadum til varnar gegn ljosi.

URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM bPAD A VID

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG HANDHAFA MARKADSLEYFIS

Medtronic BioPharma B.V.
Earl Bakkenstraat 10

6422 PJ Heerlen

Holland

| 12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/02/226/001

| 13.  LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lota

| 14. AFGREIDPSLUTILHOGUN

Lyfid er lyfsedilsskylt.

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verid & rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur.
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM

MID1 A NEPRI HLID A LOKI BAKKANS FYRIR 12 MG PAKKNINGAR

— 8.4ml

A N

0l X

Sett 4 netjuna og latio bida i 15 min.

[ sTeeiie ] STERILE
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LAGMARKSUPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBDUM LITILLA
EININGA

ALETRUN A PROTEIN HETTUGLASI FYRIR 12 MG PAKKNINGAR

(1. HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

Duft fyrir InductOs 1,5 mg/ml af dibotermini alfa
Til isetningar i vef

(2. ADFERD VID LYFJAGJIOF

Lesio samantekt a eiginleikum lyfs fyrir notkun.

3. FYRNINGARDAGSETNING

FYRNIST

| 4.  LOTUNUMER

Lota

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDA FJOLDI EININGA

12 mg af dib6termini alfa

| 6. ANNAD

Medtronic BioPharma B.V.
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LAGMARKSUPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBDUM LITILLA
EININGA

ALETRUN A LEYSISHETTUGLASI FYRIR 12 MG PAKKNINGAR

(1. HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

Leysir fyrir InductOs
Vatn fyrir stungulyf

(2. ADFERD VID LYFJAGJIOF

Lesio samantekt & eiginleikum lyfs fyrir notkun.

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

FYRNIST

| 4.  LOTUNUMER

Lota

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDPA FJOLDI EININGA

10 ml

| 6.  ANNAD

Medtronic BioPharma B.V.
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LAGMARKSUPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

ALETRUN A GRUNNEFNI FYRIR 12 MG PAKKNINGAR

1. NAFN

Netja fyrir InductOS 1,5 mg/ml
Nautgripakollagen af tegund I.

2. IKOMULEID

Til isetningar i vef. Lesio samantekt & eiginleikum lyfs fyrir notkun.

3. FYRNING

FYRNIST: sja bakhlia

| 4.  LOTUNUMER

Lota: sja bakhlid

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDPA FJOLDI EININGA

1 s&fd netja (7,5 x 10 cm)

| 6.  ANNADP
| 7. BAKHLID
{numer}

{MM AAAA}
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B. FYLGISEPILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

InductOs 1,5 mg/ml duft, leysir og netja fyrir vefjanetju
dibdtermin alfa

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

upplysingar.

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

- Leitid til leknisins ef porf er & frekari upplysingum um lyfid.

- Léatid leekninn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er
minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Hvad er InductOs og vid hverju er pad notad
Adur en byrjad er ad nota InductOs

Hvernig er InductOs gefid

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig & ad geyma InductOs

Pakkningar og adrar upplysingar

ogkrwnE

1. Upplysingar um InductOs og vid hverju pad er notad

InductOs inniheldur virka efnid dib6termin alfa. Pad er afrit af proteini sem nefnist beinerfdamyndandi
prétein 2 (BMP-2), sem myndast & nattGrulegan hétt i likamanum og hjalpar til vid myndun & nyjum
beinvef.

InductOs ma nota vid samrunaskurdadgerd & nedri hluta hryggjar eda til ad laga skoflungsbrot.

Samrunaskurdadgerd a nedri hluta hryggjar

Ef b hefur mikla verki fra skemmdu brjoski i nedri hluta baks og 6nnur medhdndlun ekki skilad
arangri, kemur til &lita ad samtengja & pér hryggjarlidi med skurdadgerd. InductOs er notad i stadinn
fyrir ad taka beingraedling Gr mjodm pinni; pad er gert til ad komast hja vandamalum og verkjum sem
fylgt geta skurdadgerd pegar beingraedlingur er tekinn.

Pegar InductOs er notad i adgerd & nedri hluta hryggjar er pad notad samhlida leekningablnadi sem sér
til pess ad halda hryggnum i réttri stédu. Ef pu hefur einhverjar spurningar vardandi laekningabdnadinn
skaltu spyrja laekninn.

Skoéflungsbrot
Ef pa hefur brotid skéflunginn, er InductOs notad til brotid groi og til ad draga ur likum & frekari
adgerda sé porf. bad er notad til vidbétar hefdbundinni medferd og til umdnnunar skéflungsbrota.

2. Adur en byrjad er ad nota InductOs

Ekki mé& nota InductOs

. Ef um er ad reeda ofnaemi fyrir dibotermin alfa eda nautgripakollageni eda einhverjum 6drum
innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6).

Ef pu ert enn ad vaxa (bein ekki fullproska)

Ef pu er med sykingu & uppskurdarsveedi eda adrar alvarlegar sykingar

Ef lzeknirinn sem medhéndlar pig greinir 1élega bldoras a brotsvaedinu

Ef pa ert i medhdndlun vegna beinbrots af véldum sjukdéma (t.d. vegna Pagets sjukdéms eda
krabbameins).
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° Ef pa hefur verid greind/greindur med krabbamein eda ert i medhondlun vegna krabbameins.

Varnadarord og varudarreglur

. Upplysid lekninn ef pa ert med pekkta sjalfsnaemissjukdéma, svo sem lidagigt (iktsyki), rauda
Ulfa, herslishud, Sjogrens heilkenni og hudprota/fjélvodvaprota.

Upplysid lekninn ef pa ert med einhverja beinsjukdéma.

° Upplysid lekninn ef pa hefur einhverja ségu um krabbamein.

Ekki skal setja lyfid beint & &kvedna gerd af beinum. Skurdlaeknirinn veit hvada bein skal
fordast.

° Notkun & InductOs getur leitt til beinmyndunarvillu (heterotopic ossification) i umlykjandi
vefjum, en pad getur verid vandamal.

o Sumir sjuklingar geta fengid taugaverk vegna stadbundinnar vokvaséfnunar, sem myndi
parfnast teemingar med kera (dreni) eda skurdadgerdar til ad fjarleegja vokvann.

o Sumir sjuklingar geta myndad moétefni gegn InductOs (sem likaminn myndar gegn
utanadkomandi proteini). Ekki eru skrad nein alvarleg ahrif, en langtimaahrif eru ekki pekkt.

o Upplysid lekninn ef pa hefur nyrna- eda lifrarsjukdém.

o Skréadur hefur verid stadbundinn bjagur sem i sumum tilfellum hefur leitt til 6ndunardrdugleika,
pegar InductOs hefur verid notad i skurdadgerd a efri hluta (hals) hryggjarsveadis. Oryggi og
virkni InductOS i skurdaadgerd & halshrygg hefur ekki verid stadfest og ekki etti ad nota
InductOs vid slikar adsteedur.

Notkun annarra lyfja samhlida InductOs
Lé&tid laekninn vita um 6ll énnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda notud,
einnig pau sem fengin eru an lyfsedils.

Medganga og brjostagjof
Ahrif InductOs a medgdngu eru ekki pekkt. Ekki er maelt med ad lyfid sé notad a medgdngu.

EKkKi er vitad hvort InductOs skilst Ut i brjéstamjolk.

Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lsekninum
aour en lyfio er notad.

Akstur og notkun véla
InductOs hefur ekki ahrif & haefni til aksturs eda notkunar véla.

InductOs inniheldur nautgripakollagen, sem er protein Ur nautgripum

Sumir sjuklingar kunna ad mynda motefni (sem likaminn myndar gegn utanadkomandi proteini) gegn
kollageninu i lyfinu. I kliniskum rannséknum voru engin tengsl milli pess ad métefni gegn kollageni
veeru til stadar og aukaverkana, svo sem ofna@mis, né synt fram & ad pad draegi Ur virkni InductOs. Ef
pu telur ad pu sért med ofnemisvidbrégd gagnvart kollageni skaltu lata leekninn vita.

InductOs inniheldur natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum hamarksskammti (tveimur 12 mg
pakkningum) p.e.a.s. er neer laust vid natrium.

3. Hvernig nota & InductOs

Laeknirinn kemur InductOs fyrir i vef, medan skurdadgerd stendur yfir. Starfsfalkid a skurdstofunni
undirbyr InductOs til notkunar. Duftid er leyst upp i s&fda leysinum og myndar lausn sem er notud til
ad bleyta upp i netjunni. Blauta netjan er sidan sett par sem porf er fyrir beinvoxt. Netjan hverfur svo

smatt og smatt eftir pvi sem nytt bein myndast.

Ef pa feerd InductOs vegna samrunaadgerdar i nedri hluta hryggjar, mun skurdleknirinn fjarleegja
skemmdan brjoskdisk sem veldur verkjum og setja leekningabnad i stadinn sem fylltur er med
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InductOs. LakningabUnadurinn réttir af stédu hryggjarins og InductOs orvar beingraedslu milli tveggja
hryggjalida til ad lidirnir festist varanlega i réttri stédu.

Ef pa feerd InductOs vegna skdflungsbrots, mun laeknirinn koma lyfinu fyrir umhverfis brotna beinid
begar gengid er frd brotinu. Laeknirinn &kvedur hversu mikid er notad af InductOs, pad fer eftir edli
brotsins og fjélda beinbrota. Venjulega er eitt brot medhdéndlad med einni 12 mg pakkningu. Mest ma
nota tvaer 12 mg pakkningar i einu.

4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og & vid um 6ll lyf getur InductOs valdid aukaverkunum, pad gerist p6 ekki hja éllum.
Alvarlegar aukaverkanir

Lattu leekninn vita tafarlaust eda fardu tafarlaust & bradavakt naesta sjukrahuss ef pu ert med
stadbundinn prota, sem getur valdid dndunarerfidleikum, eftir ad InductOs hefur verid notad vio
skurdadgerd a efri hluta hryggjar (halsi). Tioni pessarar aukaverkunar er ekki pekkt og ekki hagt ad
aeetla tioni at fra fyrirliggjandi gbgnum.

Adrar aukaverkanir

Samrunaadgerdir a laegri hluta hryggjar

Lattu leekninn vita ef pa finnur fyrir einhverju af eftirfarandi:

. Algengar (kunna ad koma fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):
Aukalegur beinvoxtur og hlidrun & isetta innlegginu, stadbundin vokvaséfnun og verkir sem
leida fra baki nidur i fot (settaugarbdlga)

. Tidni ekki pekkt (ekki haegt ad azetla tidni ut fra fyrirliggjandi gégnum):
Aukid nidurbrot beins

Skoéflungsbrot

Lattu leekninn vita ef pa finnur fyrir einhverju af eftirfarandi:

. Mjdg algengar (kunna ad koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum):
Stadbundin syking

. Algengar (kunna ad koma fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):
Stadbundin vokvasofnun

. Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aetla tidni ut fra fyrirliggjandi gégnum):
Aukid nidurbrot beins

Tilkynning aukaverkana

L4tio leekninn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst & i
bessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkveemt fyrirkomulagi sem gildir i
hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad
auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a InductOs

pu feerd ekki lyfid til geymslu.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
InductOs inniheldur

- Virka efnid i InductOs er dibotermin alfa (einnig kallad mannabeinmyndunar prétein-2,
framleitt med samrunaerfdateekni), 4 mg (4 mg pakkningar) eda 12 mg (12 mg pakkningar).
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

polysorbat 80, vatn fyrir stungulyf og nautgripakollagen af tegund I.

Utlit InductOs og pakkningastaerd
Laeknar nota InductOs til isetningar i vef i skurdadgerdum.
o Dibdtermin alfa er hvitt duft og kemur i hettuglasi ar gleri.
o Vatn fyrir stungulyf er teer litlaus vokvi sem kemur i hettuglasi ur gleri.

¢ Netjan er hvit og kemur i pynnupakkningu Ur plasti.
Markadsleyfishafi og framleidandi
Medtronic BioPharma B.V.
Earl Bakkenstraat 10
6422 PJ Heerlen
Holland
pessi fylgisedill var sidast uppferdur

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.eu

Upplysingar a islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is.
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Onnur innihaldsefni eru stkroési, glysin, glitaminsyra, natriumklorid, natriumhydroxid og


http://www.serlyfjaskra.is/
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