VIDAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



vI)etta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um oryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er
um ad tengist lyfinu. I kafla 4.8 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

1. HEITI LYFS

Opgenra 3,3 mg stofn fyrir vefjalyf, dreifa.

2. INNIHALDSLYSING
[ hverju hettuglasi er 1 g af dufti sem inniheldur 3,3 mg af eptotermin alfa*.
Eftir blondun inniheldur Opgenra 1 mg/ml af eptotermin alfa.

*Eptotermin alfa er beinmyndandi mannaprétein 1 (OP1) framleitt i eggjastokkafrumum kinverskra
hamstra (CHO) med radbrigda erfoatakni.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stofn fyrir vefjalyf, dreifa.

Duftid sem inniheldur virka efnid er kornoétt, hvitt eda hvitleiit.

Duftid sem inniheldur hjalparefnid karmellosa (karboxylmetylsellulosa) er gulhvitt.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Opgenra er @tlad til staurlidsgerdar 4 aftanverdum lendarhrygg hja fullordnum sjuklingum meo
hryggjarlidsskrid (spondylolisthesis), pegar samgena igradsla hefur ekki borid arangur eda ekki ma
nota hana.

4.2  Skammtar og lyfjagjof

Lyfi0 skal notad af skurdlaekni med videigandi réttindi.

Skammtar

Opgenra er einungis &tlad til notkunar i eitt skipti fyrir hvern sjikling. Medferdin krefst einnar
skurdadgerdar. Til ad staurlidsgera einn 1id 4 lendarsvaedi hryggs, er ein eining lyfsins notud a hvorri
hlid hryggjarins. Hadmarksskammtur fyrir mann a ekki ad vera steerri en 2 einingar par sem ekki hefur
verid synt fram & virkni og 0ryggi vid staurlidsadgerdir 4 hrygg sem parf staerri skammt.

Born

Ekki ma nota Opgenra handa bérnum (<12 ara), unglingum (12-18 ara) og einstaklingum med
oproskada beinabyggingu (sja kafla 4.3).

Skert nyrna-/lifrarstarfsemi

Gzeta skal varudar vid notkun Opgenra hjé sjuklingum med skerta nyrna- eda lifrarstarfsemi (sja kafla
4.4).



[komuadferd
Til notkunar i bein.

Lyfio er gefid eftir blondun med pvi ad koma pvi beint fyrir med skurdadagerd a lendasvaedi
hryggjarins sem hefur verid undirbid med skurdadgerd. Mjuka vefnum umhverfis er sidan lokad
kringum igradsluna.

Um fyrirmeeli um bléndun lyfsins, sja kafla 6.6.
4.3 Frébendingar
Opgenra ma ekki nota 4 sjuklinga sem:

° eru med ofneemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1;
hafa sjalfsnaemisjukdoma, par med talid Crohns sjukdom, lidagigt, rauda tlfa, herslismein,
Sjogrens heilkenni og hidvodvaprota/fjolvodvaprota;

hafa virka sykingu a svadinu fyrir staurlidsadgerod a hrygg eda ségu um endurteknar sykingar;
hafa 6fullnegjandi hudpekju og blooras a svaedinu fyrir staurlidsadgerd 4 hrygg;

hafa 40ur fengid lyf sem innihalda protein til beinmyndunar (BMP);

eru med virkt krabbamein eda eru i medferd vid krabbameini;

purfa a staurlidsgerd ad halda vegna efnaskiptasjikdoms 1 beinum eda &xla.

Ekki ma nota Opgenra handa bornum & aldrinum 0 til 12 ara, unglingum 4 aldrinum 12 til 18 ara og
einstaklingum med 6proskada beinabyggingu.

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun
Notkun Opgenra tryggir ekki samruna, porf kann ad vera 4 fleiri skurdadgerdum.
Innilokun

Allt efni sem losnar fra staurlidsgerdarsvaedinu getur valdio stadvilltri beinmyndun i vefjunum
umhverfis med mogulegum fylgikvillum. Pess vegna ma adeins setja Opgenra 4 staurlidsgerdarsva0id
pannig a0 vel sjaist til og med itrustu varkarni. Sérstaklega verdur ad gaeta pess ad Opgenra leki ekki
ut vegna skolunar, 6fullkominnar lokunar vefjanna umhverfis eda o6fullnegjandi stodvunar blaedingar.
[ tolvusneidmyndarannsokn hefur komid fram visbending um ad marktaek midleg faersla Opgenra geti
att sér stad eftir adgerd og petta geti leitt til midlaegrar beinmyndunar. betta verdur ad hafa i huga vio
eftirfylgni sjuklinga med télvusneid- eda rontgenmyndatoku.

Ona&missvorun

{ kliniskri ranns6kn 4 lyfinu fundust métefni gegn proteininu eptotermin alfa hja 194 af 207 (94%)
sjuklingum sem voru medhdondladir med lyfinu og 18 af 86 (21%) sem fengu medferd med samgena
beingraodlingum (samanburdarhdopur). Hja hopnum sem fékk lyfid myndudu 26% sjuklinganna
hlutleysandi motefni & moti 1% hja samanburdarhopnum. Moétefnasvérunin var 1 hamarki premur
manudum eftir medferdina. Hlutleysandi moétefni fundust ekki hjé neinum sjuklinganna 2 4rum eftir
medferdina. Kliniskt mikilvaegi pessara motefna er ekki pekkt. Nidurstodur klinisku rannsoknarinnar
gefa 1 skyn ad ekki virdist vera neitt samband milli hlutleysandi métefna og framkomu aukaverkana
tengdum Onemiskerfinu. Samt sem adur ber ad hafa dnemissvorun vid eptotermin alfa i huga og
framkvaema etti videigandi gildadar profanir fyrir métefnum i sermi pegar grunur leikur a
onzmistengdum aukaverkunum ad peim tilvikum medtdldum pegar lyfid virkar ekki.

Opgenra er @tlad til notkunar i eitt skipti fyrir hvern sjukling. Ekki er haegt ad meala med endurtekinni
notkun lyfsins. I rannsoknum med anti-OP-1 motefnum kom fram nokkur vixlvirkni vid naskyld
protein til beinmyndunar BMP-5 og BMP-6. And-OP-1 motefni geta verkad hlutleysandi 4 lifreena



virkni a.m.k. BMP-6 in vitro. Pess vegna getur verid til stadar heetta 4 myndun sjalfsonaemis gagnvart
innreenu BMP proteinunum, vid endurtekna notkun Opgenra.

Skert nyrna- og lifrarstarfsemi

Takmorkud reynsla er af notkun lyfsins hja sjuklingum med skerta nyrna- eda lifrarstarfsemi og er pvi
radlagt ad geeta varudar vio notkun pess hja pannig sjuklingum.

Notkun i halshrygg

Ekki hafa verid gerdar kliniskar rannsoknir 4 6ryggi og virkni vid notkun lyfsins i adgerdum a
halshrygg; pvi er ekki haegt ad meela med notkun pess utan lendarhryggjarsveedis.

Notkun med beinholufylli

Ekki er maelt med notkun Opgenra samhlida samtengdum beinholufylli (sja kafla 4.5).

4.5  Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir

Ekki hafa verid gerdar neinar rannsoknir 4 milliverkunum.

[ gognum vegna eftirfylgni eftir markadssetningu, hefur komid fram ad notkun lyfsins med
samtengdum beinholufylli, getur leitt til aukningar stadbundinnar bolgu, sykinga og einstaka sinnum
til reks igreeddu efnanna (sja kafla 4.4).

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Konur & barneignaraldri

Rédleggja a konum sem geta att born ad nota virka getnadarvorn 1 a.m.k. 2 ar eftir medferd. Konur

sem geta eignast born eiga ad upplysa leekni sinn um moguleika 4 pungun adur en medferd med
Opgenra er hafin.

Medganga

Dyrarannsoknir sem gerdar hafa verid, utiloka ekki moguleg ahrif and-OP-1 moétefna a proska fosturs
(sja kafla 5.3). Vegna opekktrar aheettu fyrir fostur 1 tengslum vid mégulega myndun hlutleysandi
motefna gegn OP-1 proteinum, & ekki ad nota lyfid & medgdngu nema mogulegur abati réttlaeti
mogulega ahaettu fyrir fostrio (sja kafla 5.3).

Brjostagjof

{ dyratilraunum var synt fram 4 ttskilnad and-OP-1 métefna af IgG gerd i mjolk. bar sem manna IgG
skilst ut 1 mjolk og méguleikinn & ad pad skadi barnid er opekktur, eiga konur ekki ad hafa barn 4
brjésti medan 4 Opgenra medferd stendur (sja kafla 5.3). Lyfid 4 adeins ad gefa konum med born a
brjésti pegar leknirinn sem stundar konuna akvedur ad kostirnir séu mikilvagari en ahettan. Melt er
me0 pvi ad brjostagjof sé heett 1 framhaldi af medferd.

4.7  Ahrif & hafni til aksturs og notkunar véla

Opgenra hefur engin pekkt lyfjafraedileg ahrif a tauga-hreyfi samhafingu eda getu og er pvi oliklegt ad
pad hafi ahrif & fyrri getu til aksturs eda stjornunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt 4 oryggi




Opgenra er igreett med opinni skurdadgerd med svaefingu. Medal peirra aukaverkana, sem skradar
voru eftir slika skurdadgerd medan a klinisku rannséknunum st6d og eru ekki i sérstoku
orsakasamhengi vid igreeddu efnunin, voru yfirbordssykingar i sarum, opnun sara, bein- og mergbdlga,
fylgikvillar i aflfredilegum stodbunadi, margular, 6gledi,uppkost, hiti og verkir. Tidni og alvarleiki
aukaverkana eftir adgerdir var svipud badi i hopnum sem fékk lyfid og samanburdarhépnum.
Aukaverkanamynstur eftir skurdadgerdir var breytilegt eftir umfangi skurdaverka, fylgikvillum
adgerdar og hversu go0 heilsa sjuklingsins var fyrir adgerdina.

Tafla yfir aukaverkanir

Eftirfarandi aukaverkanir voru skradar med mogulegu orsakasamhengi vid Opgenra. Tioni
aukaverkana sem fram koma 1 toflunni er flokkud & eftirfarandi hatt: Mjog algengar (>1/10); algengar
(=21/100 til <1/10); sjaldgeefar (=1/1.000 til <1/100); mjog sjaldgaefar (=1/10.000 til <1/1.000);
orsjaldan koma fyrir (<10.000), tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aztla tioni ut fra fyrirliggjandi gognum)

Sykingar af voldum Algengar: sykingar eftir adgeroir.

sykla og snikjudyra

Almennar aukaverkanir | Sjaldgaefar: stadbundin bolga,

og aukaverkanir 4 Tioni ekki pekkt: fylgikvillar & igreedslustad (t.d. graftarkyli, herslismyndun
ikomustad a igreedslustad, verkir, bjigur, sotthiti)

Onamiskerfi Tioni ekki pekkt: ofnaemi, ofsakladi

Averkar og eitranir Algengar: opnun sara, utferd, aukalidur

Sjaldgeefar: rek efnisins pegar pad hefur verid blandad samtengdum
beinholufylli, sermisgull

Tioni ekki pekkt: fylgikvillar eftir adgero (t.d. utferd eftir adgerd, proti,
aorir fylgikvillar sara)

Stodkerfi og stodvefur | Algengar: aukin beinmyndun (stadvillt beinmyndun)
Tioni ekki pekkt: beinhrérnun

H0 og undirhud Algengar: hdrundsrodi

Samhlida sjukdémar

Sumir sjiklinganna sem toku patt i rannsoknunum, og voru einnig med adra algenga sjukdoma (t.d.
hjarta- og &dasjukdoma, 6ndunarfzerasjiikdoma, pvag- og kynfaeraraskanir, eexli) fundu fyrir versnun
peirra sjukdoéma sem peir hofou fyrir, medan & langtima- (prju ar) eftirfylgnitimabilinu st6d.Sjuklinga
med pekkta sogu um hjartasjukdéma eda tidar sykingar verdur ad greina og fylgjast betur med eftir
adgero.

Milliverkun vid beinholufylla

{ gognum vegna eftirfylgni eftir markadssetningu, hefur komid fram ad notkun lyfsins med
samtengdum beinholufylli, getur leitt til aukningar stadbundinnar bolgu, sykinga og einstaka sinnum
til reks igreeddu efnanna.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir a0 lyf hefur fengio markadsleyfi er mikilvaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

49 Ofskdmmtun

Engar upplysingar liggja fyrir um ofskommtun.

5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR



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

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Lyf vid sjukdomum i beinum, protein til beinmyndunar, ATC flokkur:
MO05BC02

Opgenra er lyf sem 6rvar beinmyndun og beinvoxt.

Virka efnid, eptotermin alfa, kemur af stad beinmyndun med pvi ad framkalla sérhaefingu i
bandvefsfrumum sem er safthad a igreedslustadinn ur beinmerg, beinhimnu og védvum. bPegar virka
efnid hefur bundist yfirbordi frumunnar veldur pad atburdaras i frumunni sem leidir til myndunar
brjoskkimfruma og beinkimfruma sem hafa lykilpydingu vid beinmyndunina. Kollagengrunnefnid er
oleysanlegt og samanstendur af 6gnum med staerd a bilinu 75-425 mikrom. Pad er videigandi
uppsogsefni fyrir hina festingarhadu frumufjélgun og sérhaefingarferli sem virka efnid veldur.
Karmelldsan gefur lyfinu péttleika sem minnir a kitti til ad audvelt sé ad mota pad og koma pvi fyrir
beggja vegna hryggjarins. Atburdarasin i frumunni sem virka efnid veldur, fer fram innan
kollagengrunnefnisins. Grunnefnid 6rvar einnig beinvoxt og gefur taekifeeri til beinvaxtar inn i gallada
sveedid fra heilbrigda beininu i kring.

{ klinisku lykilrannsokninni med 295 sjiiklingum voru framkvaemdar staurlidsgerdir 4 aftanvedum
lendarhrygg an verkfzra hja 208 sjuklingum sem fengu Opgenra medferd.

5.2 Lyfjahvorf

Engin gbogn eru til um lyfjahvorf virka efnisins i monnum. b6 syna nidurstddur rannsokna 4 igredslum
i dyr a0 virka efni0 eptotermin alfa losnar ar igraedslustadnum a nokkrum vikum og nzr aldrei styrk i
blodrasarkerfinu sem er yfir 3% af isettu heildarmagni.

5.3  Forkliniskar upplysngar

Rannsoknir 4 einum skammti og endurteknum skdmmtum i dyrum (rottum og primétum) voru gerdar.
Nidurstodurnar syndu engin 6vaent eda almenn eitrunarahrif a4 athugunartimabilinu og eftir ikomu.

Vid 2 ara rannsokn 4 igraedslu undir hd 4 rottum fannst stadvillt beinmyndun, eins og buist var vid.
Sortuexli tengdust langtima tilveru stadvilltu beinanna. bessi verkun, nefnd krabbamyndun vegna
fastra efna, hefur oft fundist i rottum pegar fost efni (plast eda malmar) voru igraedd undir hd.

Stadvillt beinmyndun er algeng i ménnum eftir averka a beinagrind vegna slyss eda skurdadgerdar.
betta hefur sést eftir notkun (sja kafla 4.8). P6 bendir ekkert til ad stadvillt beinmyndun tengist
myndun sortuexla i ménnum.

Ahrif and-OP-1 moétefna 4 beingraedsluferlid voru rannsékud i hundum med tvé tilvik um agalla i
l6ngum beinum sem voru medhdndlud med endurteknum igraedslum. Nidurstodur rontgen- og
vefjarannsokna i pessari rannsokn syndu ad bein gréru vid fyrstu og endurtekna notkun i sama dyrinu.
Motefni gegn OP-1 og nautgripa beina kollageni af tegund 1 fundust eftir bAdar medferdirnar. Pad
kemur ekki & ovart ad heesti styrkur motefna var heerri eftir seinni medferdina. Magn métefna
minnkadi i 4ttina ad grunnlinu medan 4 eftirmedferd stod.

Styrdar rannsoknir & dhrifum eptotermin alfa & proska fyrir og eftir got voru gerdar a kaninum.
Eptotermin alfa i Freunds 6namisgladi var fyrst gefid undir hud og 6rvunarskammtar eftir 14 og 28
daga. B160- og mjolkursynum var safnad med reglulegu millibili og rannsékud med fastfasa
ensimtengdu motefnaprofi (ELISA). Greinanlegt magn IgG og IgM métefna gegn eptotermin alfa
myndudust og fundust 1 sermi allra fullordinna dyra sem voru medhdndlud. Moétefni gegn eptotermin
alfa fundust i sermi Ur samanséfnudu fostur- og naflastrengsblodi i magni sem svaradi til pess sem var
i bl601 maedranna. Métefni voru greinanleg i fullordnum dyrum og afkvaemum peirra & medgongu- og
mjolkurgjafartima. Marktaekt magn OP-1 motefna af [gG gerd meldist i mjolk allan timann sem
rannsoknin stod yfir eftir got ad 28. mjolkurgjafardegi (sja kafla 4.6).



Tolfraedilega marktaek aukning vanskdpunar fostra (skakkir bringubeinslidir) kom i 1j6s hja ungum ur
sama goti i hopnum sem fékk OP-1 naemingu. b6 var tidni vanskdpunar samberileg vid sdgulega
samanburdarhopa. [ annarri rannsokn kom 1 [jés mismunandi pyngdaraukning & timabilinu milli 14. og
21. mjolkurgjafadags hja fulloronum kvendyrum sem h6fou fengio neemingu midad vid
samanburdarhop. Pyngd afkveema i medhondlada hopnum reyndist minni en i samanburdarhopnum a
athugunartimabilinu. Klinisk pyding pessara nidurstadna fyrir notkun lyfsins hja ménnum er ennpa
oviss (sja kafla 4.6).

6. LYFJAGERDARFRZADILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Nautgripa kollagen
Karmellosa.

6.2 Osamrymanleiki

Skyrt hefur verid fra mogulegri milliverkun vid Calstrux, sem er beinholufyllir (sjé kafla 4.5).
Ekki mé blanda pessu lyfi saman vid 6nnur lyf en pau sem nefnd eru i kafla 6.6.

6.3 Geymslupol

3 ar.

Nota 4 lyfid strax eftir ad pad hefur verid blandad.
6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu
Geymid i keli (2°C — 8°C)

Geymid pynnurnar i ytri 6skjunni.
Geymsluskilyrdi eftir blondun, sjé kafla 6.3.

6.5 Gerd ilats og innihald

Ein eining af Opgenra er i tveimur hettugldsum ur gleri af tegund 1, lokad med tappa tr butyl gaimmii
og krumpuhettu ar ali.

Seefingu hettuglasanna er vidhaldid i adskildum pynnum og pakkad saman i ytri bakka og kassa.

Eitt hettuglas sem inniheldur 1 g af dufti (3,3 mg eptotermin alfa); eitt hettuglas sem inniheldur
230 mg af karmelldsa dufti.

Pakkningasteerdir:
- pakkning med stakri einingu med 1 hettuglasi sem inniheldur 1g af dufti (3,3 mg af eptotermin

alfa) og 1 hettuglas sem inniheldur 230 mg af karmellosa dufti

- pakkning med tveimur einingum med 2 x 1 hettuglasi sem inniheldur 1g af dufti (3,3 mg af
eptotermin alfa) og 2 x 1 hettuglas sem inniheldur 230 mg af karmell6sa dutfti.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og 6nnur medhdndlun



Hver eining Opgenra samanstendur af tveimur hettuglosum me0 dufti i, sem fyrst eru sameinud og
sidan leyst upp med 2,5 ml af natriumklorid 9 mg/ml (0,9% ) stungulyfi, lausn fyrir notkun. begar
Opgenra hefur verid blandad & ad nota pad pegar i stad.

1.

2.

10.

11.

12.

13.

14.

Takid hettugldsin ur umbtdunum i seefdu umhverfi.
Lyftid plastlokunum og takid krumpuhetturnar af hettuglésunum.
Fario varlega med krumpuhetturnar. Branir peirra eru hvassar og geta skorid eda skemmt

hanska.

Notid pumalfingur til ad spenna upp briin tappanna. Pegar loftteemid er rofid skal taka tappana
ur glosunum og halda peim uppréttum 4 medan til ad hindra a0 innihaldid fari til spillis.

Stingid ekki nal gegnum tappana. Ef gat er stungid 4 tappana med nal getur pad valdid pvi ad
agnir Ur tappanum mengi lyfid.

Setjid innihald eptotermin alfa hettuglassins og karmellosu hettuglassins 1 sefda skal.Slaid ekki
a botn hettuglassins pegar innihaldi pess er hellt til ad koma i veg fyrir ad pad brotni.

Betid 2,5 ml af natriumklorio 9 mg/ml (0,9% w/v) stungulyfi, lausn haegt og varlega med safori
sprautu i seefou skalina.

Hreerid varlega 1 innihaldi skalarinnar med seefdum spada til ad efnin blandist.

Nota & somu adferd vid ad blanda lyfio til notkunar & hinni hlid hryggjarins. Notid lyfio fljott
eftir blondun.

Hreinsid og beinhimnustyfio beinid pannig ad blandad lyfid komist i beina snertingu vid
lifveenlegan vef.

Stodvid bledingu naegilega til ad tryggja ad efnid haldist 4 adgerdarstadnum. Skolid
adgerdarsvedio eins og porf er a fyrir isetningu lyfsins. Pegar mogulegt er @tti handfjollun

skurdleknis 4 stadnum ad vera lokio 40ur en efnid er isett.

Ferid blandad efnid r sefou skalinni med saefou ahaldi svo sem spada eda skofu. Efnid 4 ad
vera moétanlegt, vidlodunarheeft med péttleika sem minnir 4 kitti.

Setjid efnid varlega 4 undirbuiin svaedin 4 hvorri hlid hryggjarins og brtiid pannig bakleg
yfirbord samliggjandi pvertinda.

Lokid mjukum vefjum umhverfis svadid par sem efnid er, notid saumefni eftir vali. Lokun er
mjog mikilveeg til ad halda og vidhalda efninu 4 svaedinu par sem staurlidsgerdin er fyrirhugud.

Setjid ekki kera beint 4 isetningar- eda staurlidsstadinn. Ef hagt er setjid hann i undirhud.

Eftir ad mjuku vefjunum umhverfis igreedsluna hefur verid lokad skal skola svadiod ef porfer a
til a0 fjarlaegja leifar af lyfinu sem kunna ad hafa losnad pegar mjiku vefjunum var lokad.

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

7.

MARKADSLEYFISHAFI

Olympus Biotech International Limited
Block 2, International Science Centre
National Technology Park

Castletroy



Limerick
Ireland

Simi +353 61 585100

Bréfasimi +353 61 585151

medicalinfo@olympusbiotech.com

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/08/489/001

EU/1/08/489/002

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu atgafu markadsleyfis: 19. februar 2009

Dagsetning nyjustu endurnyjunar markadsleyfis 19. februar 2014

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

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

Upplysingar 4 islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is.



http://www.ema.europa.eu/
http://www.serlyfjaskra.is/

VIDAUKI 11

FRAMLEIDENDUR LI’FFRﬁEE)I'LEGRA VIKRA EFNA OG
FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG
NOTKUN

ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN
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A.  FRAMLEIDENDUR LIFFRZAEDPILEGRA VIKRA EFNA OG FRAMLEIDENDUR SEM
ERU ABYRGUR FYRIR LOKASAMbPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda liffraedilegra virkra efna

Olympus Biotech Corporation
9 Technology Drive

West Lebanon NH 03784
Bandarikin

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyreir fyrir lokasampykkt

Olympus Biotech International Limited
Raheen Business Park

Raheen, Limerick

frland

Olympus Biotech International Limited

Block 2, International Science Centre, National Technology Park
Castletroy, Limerick

frland

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrgur fyrir lokasampykkt viokomandi lotu skal koma
fram 1 prentudum fylgisedli.

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

Lyf sem eingdngu ma nota eftir avisa tiltekinna sérfreedileekna (sja vidauka I: Samantekt 4 eiginleikum
lyfs, kafla 4.2).

C. ADPRAR FORSENDUR OG SKiLYRBI MARKABDSLEYFIS

o Samantektir um 6ryggi lyfsins (PSUR)

Markadsleyfishafi skal leggja fram samantektir um 6ryggi lyfsins i samraemi vid skilyrdi sem koma

fram { lista yfir vidmidunardagsetningar Evrépusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i
grein 107¢(7) 1 tilskipun 2001/83 og er birtur i vefgatt fyrir evropsk lyf.

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

. Aatlun um ahattustjornun

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

Leggja skal fram uppfaerda aztlun um ahaettustjornun:
. A0 beidni Lyfjastofnunar Evrépu.
. begar dhattustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga 4 hlutfalli &vinnings/ahattu eda
vegna pess ad mikilvegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun aheettu) neest.

11



Ef skil 4 samantekt um oryggi lyfsins og uppfaersla 4 deetlun um ahettustjornun er aatlud a svipudum
tima ma skila peim saman.

o Vidbotaradgerdir til ad lagmarka &heettu

Markadsleyfishafi verOur ad fa sampykkta itarlega kennsluaatlun fyrir skurdlaekna hja til pess baerum
yfirvéldum i einstokum 16ndum og verda a0 taka i notkun slika aeetlun i hverju landi fyrir sig til ad

tryggja ad:

Adur en lyfid er notad, 4 ad sja skurdlaeknum fyrir freedsluefni sem inniheldur:
- eintak af samantekt um eiginleika lyfs (SPC)
- nakvema lysingu a:

o peim adferdum sem melt er med ad nota vid blondun efnisins fyrir isetningu

o hvernig a ad undibua svadid vio hrygginn sem hefur verid valio fyrir atlada igraedslu

o hvernig melt er med ad efninu sé¢ komid fyrir 4samt einhverri umsdgn um mikilveegi
stadbundinnar bleedingarstddvunar

o hvernig mjukvefjunum er lokad um igreedsluna. Pessir skyringatextar eru innifaldir 1
upplysingunum um lyfid

- upplysingar um:

o ofnzmi og myndun métefna

o fosturvisis- fostureitrun og naudsyn pess ad konur sem geta mogulega att born noti virka
getnadarvorn nastu 2 ar eftir igraedslu

o heettuna 4 stadvilltri beinmyndun

. milliverkun vid beinholufylla

° a0 einungis megi nota lyfid einu sinni

- nakvaema lysingu 4 eftirlitsrannséknunum sem framkvemdar eru eftir markadssetningu ad
medtdldum upplysingum um hvernig sjuklingar eru skradir i peer,

A0 auki eiga skurdleeknar sem atla ad nota Opgenra ad fa pjalfunar mynddisk (DVD) sem inniheldur
lifandi myndir teknar vid adgerd 4 sjuklingi asamt eftirfarandi upplysingum:
- Lysing 4 lyfinu

- Stadsetningu 4 sefou svadi

- Opnun sars (mjukir og hardir vefir)

- Blondun efnisins

- Undirbuningur igraedslusvadis (bledingarstodvun)

- Framkveemd (igreedsla)

- Innilokun igraeddra efna (mjukvefir)

- Teaekjanotkun

- Lokun sara (hreinsun med kera)

- Eftirfylgni

. Skylda til adgeroa eftir utgafu markadsleyfis

Markadsleyfishafi skal ljuka eftirfarandi innan tilgreindra timamarka:

Lysing Timamork

Markadsleyfishafi skal leggja fram nidurstédur rannsoknar eda rannsokna til ad desember 2018
meta langtima 6ryggi og verkun hja sjuklingum sem medhdndladir voru med
Opgenra og einnig nidurstodur lyfjanotkunarrannsokna.
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VIDAUKI I11

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

ASKJA

1. HEITI LYFS

Opgenra 3,3 mg stofn fyrir vefjalyf, dreifa.
eptotermin alfa.

2. VIRKT EFNI

Hvert hettuglas inniheldur 3,3 mg eptotermin alfa.
Eftir blondun inniheldur Opgenra 1 mg/ml eptotermin alfa.

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: Nautgripa-kollagen, karmellosa.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stofn fyrir vefjalyf, dreifa.
1 hettuglas sem inniheldur 1 g af dufti (3,3 mg eptotermin alfa).
1 hettuglas sem inniheldur 230 mg af karmellosa.

4 hettuglos:
2 x 1 hettuglas sem inniheldur 1 g af dufti (3,3 mg af eptotermin alfa).
2 x 1 hettuglas sem inniheldur 230 mg af karmelldsa.

5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar i bein.
Lesio fylgisedilinn 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.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI
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Geymid i keeli (2°C — 8°C).
Nota a lyfid strax eftir ad pad hefur verid blandad.

Geymid pynnurnar i §skjunni.

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

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADBSLEYFISHAFA

Olympus Biotech International Limited
Block 2, International Science Centre
National Technology Park

Castletroy

Limerick

frland

Simi +353-61-585100
Bréfasimi +353 61 585151
medicalinfo@olympusbiotech.com

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/08/489/001
EU/1/08/489/002

13. LOTUNUMER

Lot

14,  AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt Iyf

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verio & rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur.
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UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM

PYNNA DUFTHETTUGLAS MED VIRKU EFNI

1. HEITI LYFS

Opgenra 3,3 mg stofn fyrir vefjalyf, dreifa.
eptotermin alfa

2. VIRK(T) EFNI

Eitt hettuglas inniheldur 3,3 mg eptotermin alfa.

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: Nautgripa-kollagen.

4, LYFJAFORM OG INNIHALD

Stofn fyrir vefjalyf, dreifa.
1 hettuglas sem inniheldur 1 g af dufti (3,3 mg eptotermin alfa).

(5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar i bein.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

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

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i kali (2°C — 8°C).
Nota & 1yfid strax eftir ad pad hefur verid blandad.

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

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda tGrgangi i samraemi vid gildandi reglur.
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11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Olympus Biotech International Limited
Block 2, International Science Centre
National Technology Park

Castletroy

Limerick

frland

Simi +353-61-585100
Bréfasimi +353 61 585151
medicalinfo@olympusbiotech.com

12. MARKADBSLEYFISNUMER

| 13. LOTUNUMER

Lot

14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt lyf

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verio & rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur.
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

HETTUGLAS MEDP DUFTI MED VIRKU EFNI

[1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Opgenra 3,3 mg

| 2. ADFERD VIDP LYFJAGJOF

E FYRNINGARDAGSETNING

4. LOTUNUMER

Lot

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

1 g (3,3 mg eptotermin alfa)

| 6. ANNAD
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

PYNNA FYRIR KARMELLOSA DUFTHETTUGLASID

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Karmellosa stofn fyrir vefjalyf, dreifa fyrir Opgenra.
Til notkunar i bein.

2. ADFERD VID LYFJAGJOF

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

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

230 mg

6. ANNAD

Opnist ekki fyrr en nota a lyfid.
Nota a lyfid strax eftir ad pad hefur verid blandad.
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

HETTUGLAS MEDP KARMELLOSA

[1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Carmellose (Opgenra)

| 2. ADFERD VIDP LYFJAGJOF

E FYRNINGARDAGSETNING

4. LOTUNUMER

Lot

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

230 mg

6. ANNAD
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LIMMIBI MED UPPLYSINGUM FYRIR HEILBRIGPISSTARFSFOLK

Feerist inn i sjukrasdgu sjuklingsins.

,.Lyf sem inniheldur eptotermin alfa var gratt i {Nafn sjiklings} { DD/MM/AAAA}. Ekki er malt
med endurtekinni notkun pessa proteins til beinmyndunar (BMP).
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B. FYLGISEDILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Opgenra 3,3 mg stofn fyrir vefjalyf, dreifa
eptotermin alfa

vDetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um oryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Allir geta hjalpad til vid petta me0 pvi ad tilkynna aukaverkanir sem koma fram.
Aftast i kafla 4 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

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

upplysingar.

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

- Leitio til leknisins ef porf er & frekari upplysingum.

- Latio lekninn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er
minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirtaldir kaflar:

1 Upplysingar um Opgenra og vid hverju pad er notad
2 Adur en byrjad er ad nota Opgenra

3. Hvernig nota a4 Opgenra

4, Hugsanlegar aukaverkanir

5 Hvernig geyma 4 Opgenra

6 Pakkningar og adrar upplysingar

1. Upplysingar um Opgenra og vid hverju pad er notad

Opgenra inniheldur virka efnid eptotermin alfa.

Opgenra er af gerd lyfja sem kollud eru protein til beinmyndunar (BMP). Lyf Gr pessum flokki valda
vexti nys beins 4 svaedinu sem skurdlaeknirinn kemur pvi fyrir (igreedir pad).

Opgenra er greett 1 fullordna sjuklinga med skrid i hryggjarlioum (spondylolisthesis) i1 peim tilvikum
pegar medferd med samgena graedlingum (igraedsla beins fra eigin mjodm) hefur ekki tekist eda ef
ekki ma nota hana.

2. Adur en byrjad er ad nota Opgenra

Ekki méa nota Opgenra:

o ef b um er ad raeda ofnemi fyrir eptotermin alfa eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin
upp i kafla 6).
o ef um er ad reeda sjalfsnemissjukdom (sjuikdom sem stafar fra eda beinist gegn pinum eigin

vefjum), par med talid Crohns sjukdom, lidagigt, rauda ulfa, herslishuo, Sjogrens heilkenni og
huovodvaprota/fjolvodvaprota.

o ef um er ad reeda virka sykingu i hrygg eda hefur verio sagt ad pu sért med virka almenna
sykingu.
o ef um er ad reda 6fullnaegjandi hudpekju og o6fullnegjandi bloofledi 4 adgerdarstadnum

(leeknirinn aetti ad hafa sagt pér fra pessu).

ef pt hefur 40ur fengid petta lyf, eptotermin alfa eda annad sambarilegt lyf.

ef um er ad reda einhver &xli 4 adgerdarstadnum.

ef pu parft staurlidsadgerd a hrygg vegna efnaskiptasjukdéms i beinum eda axla.

ef pu ert 1 krabbameinslyfjamedferd, geislamedferd eda 6naemisbalingu.

ef pu ert barn (undir 12 ara aldri).

ef pu ert unglingur (12-18 ara) eda beinagrindin er ekki fullproskud (pu ert ennpa ad vaxa).
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Varnadarord og varudarreglur

Taladu vi0 lekninn adur en pér er gefio petta 1yf.

o Notkun lyfsins tryggir ekki samruna. borf getur verio a fleiri skurdadgeroum.

o Moguleiki er 4 ad ny motefni myndist 1 likama pinum vid notkun Opgenra. bPau geta hugsanlega
dregio ur virkni lyfsins eda valdid onemissvorun.

o Segou lekninum eda skurdlekninum fra ef pi hefur 40ur fengid petta lyf. Ekki er haegt ad mela
med endurtekinni notkun Opgenra. I rannsoknum kom fram ad fraedileg hztta er 4 ad sjalfsnaemi
myndist gagnvart natturlegu (innreenu) BMP proteinunum i likamanum pegar notkun pessa lyfs
er endurtekin.

o Segdu lekninum fra ef pu hefur sogu um lifrar- eda nyrnasjikdom.

o Segdu lekninum eda skurdlekninum fra ef p hefur s6gu um hjartasjukdoma eda feerd oft
sykingar svo peir geti fylgst naid med pér.

. Opgenra hefur ekki verid rannsakad til notkunar vid adger0 i halshrygg. Ekki er haegt ad mala
med notkun lyfsins i halshrygg.

. Ekki er mzalt med notkun lyfsins med gervibeini til igraeedslu.

Reeddu pessar vartidarreglur vid leekninn eda skurdleekninn 40ur en pér er gefid petta lyf.

Notkun annarra lyfja samhlida Opgenra
Latid leekninn vita ef 6nnur lyf eru notud eda hafa verid notud nyverid, einnig pau sem fengin eru an
lyfsedils.

Ekki er mealt med notkun lyfsins med gervibeini til igraeedslu. Tilkynnt hefur verid um bolgu og
sykingu eftir notkun lyfsins med gervibeini til igraedslu.

Medganga og brjostagjof

Ekki etti ad gefaa Opgenra 4 medgdngu nema abati fyrir modurina réttleeti mogulega dhaettu fyrir
fostrid. Konur sem geta eignast born eiga ad upplysa skurdleekninn um moguleika 4 pungun 4dur en
peim er gefid petta lyf. Konum sem geta att born er radlagt ad nota virka getnadarvorn i a.m.k. 2 ar
eftir medferd.

Barn skal ekki hafa & brjosti medan a medferd med lyfinu stendur. Par sem méguleikinn a ad skada
barnid sem er a brjosti er Opekktur, eiga konur ekki ad hafa barn a brjosti strax eftir medferd med
lyfinu. Ef bt ert med barn 4 brjosti att pi adeins ad fa Opgenra ef leeknirinn sem medhdndlar pig eda
skurdlaeknirinn alitur ad kostirnir fyrir pig séu meiri en ahettan fyrir barnid.

Akstur og notkun véla
Oliklegt er ad Opgenra hafi ahrif & heefni til aksturs eda notkunar véla.
3. Hvernig nota & Opgenra

Einungis skurdlaknir med videigandi réttindi notar Opgenra vid staurlidsadgerd a hrygg. betta fer
venjulega fram i fullri svaefingu pannig ad pu ert ekki vakandi medan & adgerdinni stendur.

Litid magn (ein eining) af lyfinu er blandad og komid fyrir & hvorri hlid hryggjarins a pvi svadi sem

parfnast staurlidsgerdar. Vodvavefnum umhverfis er sidan lokad kringum igraedsluna sem og hudinni
yfir védvanum. Petta sérheefda lyf er notad i stad samgena beingradlinga (butur af beini sjuklingsins

er tekinn Gr mjoom) til ad staurlidsgera hrygginn.

Hamarksskammtur lyfsins atti ekki ad vera umfram 2 einingar (6,6 mg eptotermin alfa) par sem virkni
pess og oryggi hefur ekki verid rannsokud i steerri skommtum.
4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid 4 um 6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.
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Taladu vio lekninn ef eitthvad af eftirfarandi kemur fram:
- Algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):
. rodi i hud (horundsrodi),
o aukin beinmyndun eda beinmyndun utan staurlidsgerdarsvaedisins,(stadvillt beinmyndun),
o staurlidsgerd & hrygg mistekst (aukalidur),
o saravandamal, m.a. syking, utferd og rof.

- Sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):

o stadbundinn proti, proti & igraedslustad,

. uppsofnun vokva i vefjum (sermisgull)

. rek efnisins (petta hefur sést pegar efnid var blandad samtengdu efni sem notad er til ad
fylla beinholur).

- Tidni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tioni ut fra fyrirliggjandi gognum)
e vandamal 4 igreedslustad (t.d. graftarkyli, hersli, verkur, proti eda hiti)
o ofnamisvidbrogo (t.d. Gtbrot eda ofsakladi)
e vandamal eftir adgerd (t.d. Gtferd, proti eda adrir fylgikvillar sara)
e uppleysing beina (beinhrornun).

Sumum sjuklingum sem h6fou s6gu um hjartasjuikdoma eda voru med tidar sykingar versnadi eftir ad
peim var gefid petta lyf. Segdu lekninum eda skurdleekninum fra ef pii hefur sdgu um hjartasjikdoma
eda faerd oft sykingar svo peir geti fylgst ndid med pér.

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn eda lyfjafreding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvemt
fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi a0 tilkynna aukaverkanir er
haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um Oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Opgenra

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 dskjunni og pynnunum.
Fymingardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram. Nota 4 Opgenra strax eftir ad
pad hefur verid blandad.

Geymid i keli (2°C - 8°C)

Geymid pynnurnar 1 6skjunni

Sjukrahuslyfjafredingurinn eda skurdlaeknirinn ber abyrgd a réttri geymslu lyfsins, baedi fyrir notkun
og medan a notkuninni stendur, sem og ad rétt sé stadid ad forgun.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Opgenra inniheldur

Virka innihaldsefnid er eptotermin alfa (radbrigda manna beinmyndunarproétein 1, framleitt 1
eggjastokkafrumum kinverskra hamstra (CHO) me0 erfdataekni).

Onnur innihaldsefni eru kollagen Gir nautgripum og karamellosi.
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Hvert hettuglas af lyfinu inniheldur 1 g af dufti par af 3,3 mg eptotermin alfa og hjalparefnid nautgripa
kollagen. Hitt hettuglasid inniheldur hjalparefnid karmellosa.

Lysing & atliti Opgenra og pakkningasteerdir

Ein eining af Opgenra stofni fyrir vefjalyf, dreifa faest sem tvo adskilin duft. Duftid sem inniheldur
virka efnid og hjalparefnio nautgripa kollagen er hvitt eda beinhvitt kornott duft; karmelldsa duftio er
gulhvitt duft.

Duftin eru i gler hettuglosum. Hvert hettuglas er til 6ryggis i sefori pynnu. I hverri ytri 6skju er eitt
3,3 mg eptotermin alfa hettuglas, sem innieldur 1 g af dufti og eitt karmellosa duft hettuglas sem
inniheldur 230 mg af dufti.

Pakkningastardir:
- pakkning med stakri einingu me0 1 hettuglasi sem inniheldur 1g af dufti (3,3 mg af eptotermin
alfa) og 1 hettuglas sem inniheldur 230 mg af karmellosa dufti

- pakkning med tveimur einingum med 2 x 1 hettuglasi sem inniheldur 1g af dufti (3,3 mg af
eptotermin alfa) og 2 x 1 hettuglas sem inniheldur 230 mg af karmelldsa dufti.

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.
Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi

Olympus Biotech International Limited
Block 2, International Science Centre
National Technology Park

Castletroy

Limerick

frland

Simi +353-61-585100
Bréfasimi +353-61-585151
medicalinfo@olympusbiotech.com

Framleidandi

Olympus Biotech International Limited
Raheen Business Park

Limerick

frland

Olympus Biotech International Limited

Block 2, International Science Centre, National Technology Park
Castletroy, Limerick

frland

bessi fylgisedill var sidast uppfaerdur {manudur AAAA}.

Upplysingar sem hagt er ad nalgast annars stadar

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu.
Upplysingar a islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is

27


http://www.ema.europa.eu/
http://www.serlyfjaskra.is/

VIDAUKI IV

Forsendur viobotarendurnyjunar
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Forsendur vidbdtarendurnyjunar

CHMP melir med vidbotarendurnyjun til fimm ara byggt a eftirfarandi forsendum lyfjagatar: Klinisk
reynsla af vorunni vid pau not sem hiin er atlud til hefur verid mjog takmorkuod 1 ESB 4 fyrsta fimm
ara timabili markadsleyfis. Raunar hefur Gtsetning vegna nylegrar og takmarkadrar markadssetningar
vorunnar verid takmorkud (markadssett innan ESB eingdngu i agust 2011 og adeins i nokkrum
aoildarrikjum). Auk pess er porf a nidurstodum kannana eftir markadsleyfi til ad rannsaka
langtimadryggi og virkni Opgenra og einnig til ad rannsaka notkun lyfsins i raunveruleikanum til ad
fullgera lysingu & oryggi og virkni.
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