VIDAUKI I

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Osigraft 3,3 mg vefjadreifustofn.

2.  INNIHALDSLYSING
{ hverju hettuglasi eru 3,3 mg af eptotermin alfa*
*Framleitt 1 eggjastokkafrumum kinverskra hamstra (CHO) me0 radbrigda DNA taekni.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3.  LYFJAFORM
Vefjadreifustofn.

Hyvitt eda hvitleitt kornott duft.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Meodferd a skoflungi sem ekki hefur groid i minnst 9 manudi eftir meidsli, hja sjuklingum med proskada
beinagrind, i tilvikum pegar fyrri medferd med samgena igradslu hefur mistekist eda notkun samgena
igreedslu er ekki moguleg.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar
Osigraft skal notad af skurdlaekni med videigandi réttindi.

Réolagdur skammtur er ein lyfjagjof hja fulloronum. burft getur meira en eitt 1g hettuglas af Osigraft, eftir
steerd beinagallans. Radlagour hdmarksskammtur 4 ekki ad vera umfram 2 hettuglos par sem ekki hefur
verid synt fram & verkun i meoferd 4 6gronum beinum sem purfa sterri skammt.

Born
Ekki ma nota Osigraft fyrir born og unglinga (yngri en 18 ara) og hja peim sem eru med dproskada
beinagrind (sja kafla 4.3).

[komuadferd:
Til notkunar i bein.

Blandad lyfinu er komid fyrir med skurdadgerd a 6grona stadnum i snertingu vid yfirbord beinsins sem
hefur verid undirbtid. Adliggjandi mjukvefjum er sidan lokad kringum igraedsluna.

Reynsla ur kliniskum samanburdarrannsoknum takmarkast vid tilvik par sem brotstadur var gerour stoougur
med pvi ad nota jafnframt neglingu i merghol.

1. Takid hettuglasid ur umbidunum, med pvi ad nota safda adferd.

2. Lyftid plasthettunni og takid krumplokid af hettuglasinu.



10.

11.

4.3

Fario varlega med krumplokid. Branir pess eru hvassar og geta skorid eda skemmt hanska.

Spennid upp brun tappans med pumalfingrinum. begar loftteemio er rofid skal taka tappann ur glasinu
og halda pvi uppréttu 4 medan til ad hindra ad stofninn fari til spillis.

Setjid ekki nal gegnum tappann. Ef gat er stungid 4 tappann med nal getur pad valdid pvi ad agnir ur
tappanum mengi stofninn.

Sja leidbeiningar i kafla 6.6 um blondun lyfsins fyrir gjof.

Hreinsid burt trefjar, drep eda hardan vef og barkarstyfid beinbrotin eins og vid 4 pannig ad blandad
Osigraft sé 1 beinni snertingu vid blaedandi bein og lifveenlegan beinvef.

Stodvid blodrennsli naegilega til ad tryggja ad igraedda efnid losni ekki fra adgerdarstadnum. Skolid
eins og porf er 4 fyrir igraedslu Osigraft. Pegar mogulegt er 4 handfjollun skurdlaeknis 4 stadnum ad

vera lokid 4dur en lyfio er graett i.

Setjid blandada lyfid & beinstadinn sem hefur verid undirbinn med saefdu ahaldi svo sem spada eda
skofu. Magn sem notad er af Osigraft 4 ad vera um pad bil af steerd beingallans.

Notid ekki sog eda skolun beint 4 igraedslustadinn pvi ad pad geeti fjarleegt Osigraft-agnirnar.
Fjarleegio umframmagn af vokva med pvi ad soga i ndmunda vid igraedslustadinn eda purrka svaedid

gatilega med seefoum svampi.

Lokid mjukum vefjum umhverfis gallann par sem lyfid er, notid saumefni eftir vali. Lokun er mjog
mikilvaeg til ad halda vefjadreifunni 4 svaedi beingallans.

Eftir a0 mjuku vefjunum umhverfis beingallann hefur verid lokad skal skola svadid ef porf er 4 til ad
fjarlegja leifar af lyfinu sem kunna ad hafa losnad pegar mjuku vefjunum var lokad.

Setjio ekki kera beint i igraedslustadinn. Ef porf er a setjid hann undir hao.

Frabendingar

Osigraft ma ekki nota hja sjuklingum sem:

eru med pekkt ofnaemi fyrir virka efninu eda kollageni;

hafa 6proskada beinagrind;

hafa pekkta sjalfsneemisjikdoma, par med talid iktsyki, rauda ulfa, herslishid, Sjogrens heilkenni og
voovaprota 1 htd/fjolvoovaprota;

hafa virka sykingu a 6grona stadnum eda virka almenna sykingu;

hafa 6fullneegjandi hudpekju og edapéttni 4 6grona stadnum,;

eru med hryggbrot;

hafa 6gréinn stad vegna beinbrots af voldum sjukdoma, efnaskiptasjukdoms i beinum eda axla;

eru med &xli i ndnd vid 6grona stadinn;



eru i krabbameinslyfjamedferd, geislamedferd eda onemisbalingu.

Ekki ma nota Osigraft hja bérnum og unglingum (yngri en 18 ara) og peim sem eru med 6proskada
beinagrind (sja kafla 4.2).

4.4 Sérstok varnadarord og vartdarreglurn vio notkun

Varudarreglur vid notkun

Osigraft veitir engan aflfraedilegan styrk og 4 ad nota pad med innri eda ytri festingu par sem aflfredilegs
stodugleika er krafist. Vera kann ad ytri festing veiti ekki neegan 6hreyfanleika. Hreyfing 4 6grona stadnum
getur komid 1 veg fyrir ad brotid groi. Reynsla ur kliniskum samanburdarrannséknum er takmorkud vio ad
gera 6grdinn stad & skoflungi stédugan med pvi ad nota jafnframt neglingu i mergholi. Laesanlegar
mergholsstengur voru notadar i flestum tilvikum.

Notkun Osigraft tryggir ekki groning, porf kann ad vera 4 frekari skurdadgerd.

fgraett efni sem losnar frd 6grona stadnum getur valdid beinmyndunarvillu i vefjunum umhverfis med
mogulegum aukakvillum. Pess vegna ma adeins setja Osigraft 4 gallada stadinn pannig ad vel sjdist til og
med ytrustu varkarni. Sérstaklega verdur ad gaeta pess ad Osigraft leki ekki it vegna skolunar sars, galladrar
lokunar vefjanna umhverfis eda 6fullneegjandi stodvunar bl6orennslis.

Motefni

Motefni gegn OP-1 proéteini komu i 1j6s hja allt ad 66% sjiiklinga 1 rannsokninni 4 skdflungsbrotum sem
ekki greru eftir a0 hafa fengid eptotermin alfa. Greining 4 métefnunum syndi ad 9% peirra hafdi
hlutleysandi eiginleika. Ekki hefur verid synt fram 4 nein tengsl vio kliniskar nidurstéour eda aukaverkanir i
kliniskum rannséknum. Hafa ber 6nemissvorun vid Osigraft i huga og framkvama etti videigandi profanir
fyrir motefnum 1 sermi pegar grunur leikur 4 dnamistengdum aukaverkunum ad peim tilvikum medtdldum
pegar lyfio virkar ekki.

Endurtekin notkun

Ekki er haegt ad maela med endurtekinni notkun lyfsins. I rannséknum med and-OP-1 métefnum kom fram
nokkur vixlvirkni vi0 naskyld BMP prétein, BMP-5 og BMP-6. And-OP-1 motefni geta verkad hlutleysandi
a lifreena virkni a.m.k. BMP-6 in vitro. bvi er hatta 4 ad sjalfsnemi myndist gagnvart innrenu BMP
proteinunum pegar eptotermin alfa notkun er endurtekin.

Milliverkanir vid onnur lyf
Notkun Osigraft med samtengdum beinholufylli, getur leitt til pess ad likur aukast 4 stadbundinni bolgu,
sykingum og einstaka sinnum til reks isetta efnisins og er pvi ekki malt med henni (sja kafla 4.5).

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

{ klinisku lykilrannsokninni sem leiddi til sampykkis Osigraft, voru ekki notadir samtengdir beinholufyllar.
Aukaverkanatilkynningar eftir markadssetningu gefa visbendingar um ad notkun lyfsins med samtengdum
beinholufylli, geti leitt til aukningar stadbundinnar bolgu, sykingar og einstaka sinnum til reks isetta efnisins
og pess vegna er ekki melt med pvi.

4.6 Frjésemi, medganga og brjostagjof
Konur sem geta ordid pungadar

Konur sem geta ordid pungadar eiga ad lata skurdlaekninn vita um mogulega pungun adur en paer fa medferd
med lyfinu.

Getnadarvarnir karla og kvenna




Radleggja skal konum sem geta ordid pungadar ad nota virka getnadarvorn i minnst 12 manudi eftir
medferdina.

Medganga
Gerdar hafa verid dyrarannsdknir sem utiloka ekki dhrif and-OP-1 métefna 4 proska fosturs (sja kafla 5.3).

Vegna 6pekktrar aheettu fyrir fostur 1 tengslum vid mégulega myndun hlutleysandi motefna gegn OP-1
proteinum, a ekki ad nota Osigraft 4 medgéngu nema mogulegur avinningur réttleti mogulega ahaettu fyrir
fostrid (sja kafla 4.4 og 5.3).

Brjostagjof

[ dyratilraunum hefur verid synt fram 4 ttskilnad and-OP-1 métefna af IgG gerd i mjolk. bar sem manna IgG
skilst ut 1 mjolk og mdguleikinn & ad pad skadi barnid er 6pekktur, eiga konur ekki ad hafa barn a brjosti
medan 4 Osigraft medferd stendur (sja kafla 5.3). Osigraft 4 adeins ad gefa konum med born a brjosti pegar
leeknirinn akveodur ad kostirnir vegi pyngra en ahattan. Malt er med pvi ad brjostagjof sé hatt eftir medferd.

Frj6semi
Ekkert bendir til pess ad eptotermin alfa hafi ahrif 4 frjésemi.

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla
A ekki vid.
4.8 Aukaverkanir

Eftirfarandi tafla yfir aukaverkanir var sett saman samkveaemt peim aukaverkunum sem fram komu og voru
skradar 1 kliniskum rannséknum. Svipad mynstur aukaverkana var skrad samkvamt
aukaverkanatilkynningum med umtalsvert laegri tidni en i klinisku rannséknunum Sumir sjuklingar sem
fengu medferd med pessu lyfi fengu einnig ymsar aukaverkanir sem tengdar voru nylegri
baklunarskurdadgero.

Eftirfarandi flokkun er notud til a0 rada aukaverkunum eftir tioni peirra: mjog algengar (>1/10), algengar
(>1/100 til <1/10), sjaldgeefar (>1/1.000 til < 1/100), mjog sjaldgeefar (=1/10.000 til < 1/1.000), koma
orsjaldan fyrir (<1/10.000), tidni ekki pekkt (ekki haegt ad aaetla tioni Ut fra fyrirliggjandi gognum).

Flokkun eftir liffeerum Aukaverkanir

Algengar

Stookerfi og stodvefur Aukin beinmyndum
(beinmyndunarvilla/beinmyndun i védvum)
Rannsoknarnidurstodur Jakvaett motefnaprof
(myndun motefnis)
Averkar og eitranir Rodi vio sar eftir adgerd
(rodi)

Eymsli eftir adgerd
(eymsli)

Bolga eftir adgerd
(bblga)

4.9 Ofskommtun

Engar upplysingar liggja fyrir um ofskommtun.



5. LYFJAFRADILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lythrif

Flokkun eftir verkun: Lyf vid sjikdomum i beinum, proétein til beinmyndunar, ATC flokkur: MOSBC02
Osigraft er lyf sem 6rvar beinmyndun og beinvoxt.

Verkunarhattur

Virka efnid, eptotermin alfa, kemur af stad beinmyndun med pvi ad framkalla sérhafingu 1 bandvefsfrumum
sem er safnad 4 igreedslustadinn ur beinmerg, beinhimnu og vodvum. Pegar virka efnid hefur bundist
yfirbordi frumunnar veldur pad atburdaras i frumunni sem leidir til myndunar brjéskkimfruma og
beinkimfruma sem hafa lykilpydingu vid beinmyndunina. Kollagenmotid er 6leysanlegt og samanstendur af
O0gnum med steerd 4 bilinu 75-425 pm. bad er videigandi uppsogsefni fyrir hina festingarhadu frumufjélgun
og sérhefingarferli sem virka efnid veldur. Atburdarésin i frumunni sem virka efnid veldur fer fram innan
kollagenfylkisins. M6tid orvar einnig beinvoxt og gefur tekiferi til beinvaxtar inn i gallasvaedio fra
heilbrigda beininu i kring.

Lyfhrif
Nyja beinid sem myndast er aflfreedilega og samkvamt rontgenmyndum sambaerilegt vio edlilegt bein. Nyja

beinid endurmyndast edlilega, borkur verdur til og mergeiningar myndast. Notkun Osigraft tryggir p6 ekki
a0 beinin gréi, porf kann ad vera a fleiri skurdadgeroum.

Verkun og 6ryggi

{ Tibial Nonunion meginrannsokninni var Osigraft borid saman vid samgena igraedslu, midad vid 9 manudi
eftir igraedslu. Kliniskar nidurstoour af poli sarsauka og alags voru sambarilegar vid samgena igraedslu
(81% arangur i Osigraft hopnum, 77% arangur i samgena igredslu hopnum). Arangur samkvaemt
rontgenmyndum af Osigraft medferdinni var litid eitt lakari samanborid vid samanburdarhopinn sem fékk
samgena igreedslu (1 fyrra tilvikinu 68% og i sidara tilvikinu 79%).

5.2 Lyfjahvorf

Engin gogn eru til um lyfjahvorf virka efnisins i ménnum. b6 syna nidurstodur rannsokna a Osigraft
igreedslum i dyrum ad virka efnid eptotermin alfa er yfirleitt ekki ad finna i blédrasarkerfinu.

5.3 Forkliniskar upplysngar

Rannsoknir 4 einum skammti og endurteknum skommtum i dyrum (rottum, hundum og 6pum) voru gerdar.
Nidurstodurnar syndu engin dvent eda almenn (systemic) ahrif eitrunar 4 athugunartimabilinu og eftir ikomu.

Vid 2 ara ranns6kn 4 igraeedslu undir hd 4 rottum fannst beinmyndunarvilla, eins og venst var. Sortuaexli
tengdust langtima tilveru villtu beinanna. bessi verkun, nefnd krabbameinsmyndun vegna fastra efna, hefur
fundist i rottum pegar fost efni (plast eda malmar) voru igraedd undir hud.

Beinmyndunarvilla er algeng i ménnum eftir &verka vegna slyss eda skurdadgerdar. Beinmyndunarvilla
getur einnig att sér stad eftir notkun. (sjé kafla 4.8). b6 ma stydja pad med gognum ad beinmyndunarvilla
tengist ekki sortuexlum i ménnum.

Ahrif and-OP-1 moétefna 4 beingradsluferlid voru rannskud i hundum eftir ad tvo tilvik um galla i 16ngum
beinum voru medhondlud med endurteknum igraedslum. Arangur geisla- og vefjarannsokna i pessari
rannsokn sem ekki var klinisk syndi ad bein gréru vio upphafs- og endurtekna notkun i sama dyrinu.
Motefni gegn OP-1 og nautgripa beina kollageni af tegund 1 fundust eftir badar medferdirnar; heesti styrkur
motefna var heerri eftir seinni medferdina. Magn moétefna minnkadi 1 attina ad grunnlinu medan a



eftirmedferd stdo.

Samanburdar rannsoknir & dhrifum eptotermin alfa & proska fyrir og eftir got voru gerdar 4 kaninum.
Eptotermin alfa i Freund’s 6namisglaedi var fyrst gefid undir htid og 6rvunarskammtar (booster) eftir 14 og
28 daga. Bl160- og mjolkursynum var safnad med reglulegu millibili og ranns6kud med fastfasa ensimtengdu
moétefnaprofi (ELISA). Greinanlegt magn IgG og IgM métefna gegn epotermin alfa myndudust og fundust i
sermi allra fullordinna dyra sem voru medhondlud. Moétefni gegn eptotermin alfa fundust i sermi ar
samansofnudu fostur- og naflastrengsblddi i magni sem svaradi til pess sem var 1 blodi madranna. Motetni
voru greinanleg i fullordnum dyrum og afkveemum peirra 4 medgongu- og mjolkurgjafartima. Marktaekt
magn OP-1 métefna af IgG tegund meeldist i mjolk allan timann sem rannsoknin stod yfir eftir got ad 28.
mjolkurgjafardegi (sja kafla 4.6).

Marktaek aukning Vansképqnar fostra (skakkir bringubeinslidir) kom i 1j6s hja ungum Gr sama goti 1 hdpnum
sem fékk OP-1 6n@mingu. [ annarri rannsokn kom 1 1jos mismunandi pyngdaraukning 4 timabilinu milli 14.
og 21. mjoélkurgjafardags hja fullordnum kvendyrum sem h6fou fengid dénaemingu midad vid
samanburdarhop. Pyngd afkvema i medhondlada hopnum reyndist minni en i samanburdarh6pnum a
athugunartimabilinu. Klinisk pyding pessara nidurstadna fyrir notkun lyfsins hja ménnum er ennpa 6viss
(sjé kafla 4.6).

6. LYFJAFRADILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Nauta-kollagen (loftteemipurrkad).

6.2 Osamrymanleiki

Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid onnur lyf, par sem rannsoknir 4 samrymanleika hafa ekki verid gerdar.
6.3 Geymslupol

3 ar.

Blandad lyf 4 a0 nota pegar i stad.

6.4 Sérstakar varudarregiur vio geymslu

Geymio i keli (2°C - 8°C).

6.5 Gerd ilats og innihald, sérstakur binadur til notkunar lyfsins, lyfjagjafar eda isetningar pess

Stofn 1 hettuglasi ur gleri (Tegund 1, borosilikat) lokad med tappa (butyl gimmi) og krumpuhettu (al).

Innri pakkningunni er haldid seefri i pynnupakkningu sem samanstendur af tveimur (innri og ytri)
plastbokkum og lokum.

Pakkningastaerd 1 hettuglas.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhéndlun

Blondun
Hvert hettuglas Osigraft er leyst upp med 2 til 3 ml af saefori 9 mg/ml natriumklorid lausn (0,9% w/v) fyrir



notkun. Seeft natriumklorid stungulyf, lausn, og innihald Osigraft hettuglassins eru faerd yfir i seefda skal og
blandad med seefoum spada eda skofu. Slaid ekki 4 botn hettuglassins pegar innihald pess er faert til ad koma
i veg fyrir ad pad brotni. begar lyfid hefur verid leyst upp a ad nota einnota vefjadreifuna pegar i stad.

Lyfjagjof

begar Osigraft hefur verid blandad hefur pad péttleika eins og blautur sandur sem audveldar ad koma pvi
fyrir par sem gallinn er 1 beininu.

Forgun

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

7. MARKADSLEYFISHAFI

Olympus Biotech International Limited
40 Upper Mount Street

Dublin 2

frland

Simi +353 87 9278653
medicalinfo@olympusbiotech.com

8. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/01/179/001/IS

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKAPSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis 18.05.2001
Dagsetning nyjustu endurnyjunar markadsleyfis 18.05.2011

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um petta lyf eru birtar 4 heimasidu Lyfjastofnunar Evropu http:/www.ema.europa.eu/

Upplysingar a isiensku eru a http://www.serlyfjaskra.is
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http://www.serlyfjaskra.is/

VIDAUKI IT

FRAMLEIDANDI/FRAMLEIDENDUR LiFFRAEDILEGA
VIRKS/VIRKRA EFNIS/EFNA OG
FRAMLEIPANDI/FRAMLEIDENDUR SEM ER(U)
ABYRGUR/ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

FORSENDUR MARKADSLEYFIS



A. FRAMLEIDANDI/FRAMLEIPENDUR LiFFRADPILEGS/-LEGRA VIRKS/VIRKRA
EFNIS/EFNA OG FRAMLEIDANDI/FRAMLEIDENDUR SEM ER(U)
ABYRGUR/ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang/-fong framleidanda/framleidenda liffraedilegs/-legra virks/virkra efnis/efna

Olympus Biotech Corporation
9 Technology Drive

West Lebanon

NHO03784

Bandarikin

Heiti og heimilisfang/-fong framleidanda/framleidenda sem er(u) abyrgur/abyreir fyrir lokasambykkt

Olympus Biotech International Limited

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

frland

B. FORSENDUR MARKADSLEYFIS

. SKILYRPI EPA TAKMARKANIR A MARKADPSLEYFI SEM VARPA BIRGPAHALD OG
NOTKUN

Lyf sem eingdngu ma nota eftir avisun tiltekinna sérfredilaekna (Sja vidauka I: Samantekt 4 eiginleikum
lyfs, kafla 4.2)

o SKILYRPI OG TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG VERKUN VIP NOTKUN
LYFSINS

A ekki vid.

e ONNUR SKILYRDI

Aztlun um ahattustjornun

Markadsleyfishafi skuldbindur sig til ad gera rannsoknir og vinna vidbotarverkefni tengd lyfjagat sem

tilgreind eru i dzetlun um lyfjagat, eins og fram kemur i utgafu 1.0 af dzetlun um aheettustjérnun sem lyst er i
kafla 1.8.2. 1 markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum & aztlun um ahattustjérnun sem CHMP sampykkir.

Samtimis neestu samantekt um oryggi lyfsins (PSUR) skal leggja fram uppfaerda asetlun um aheettustjérnun,
i samraemi vio ,,CHMP Guideline on Risk Management Systems for medicinal products for human use”.

A0 auki skal leggja fram uppfeerda deetlun um aheettustjérnun:

. begar nyjar upplysingar berast sem geta haft ahrif & pekkt 6ryggi vid notkun lyfsins, deetlun um
lyfjagat eda adgeroir til ad lagmarka dheettu.

. Innan 60 daga fra pvi ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun ahaettu) naest.

. Ad beidni Lyfjastofnunar Evropu.

Markaodleyfishafi mun afram senda PSUR einu sinni a priggja ara fresti.
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VIDAUKI 111

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

ASKJA

1. HEITI LYFS

Osigraft 3,3 mg vefjadreifustofn.
eptotermin alfa

2. VIRK(T) EFNI

Hvert hettuglas inniheldur 3,3 mg eptotermin alfa*.
*Framleitt 1 eggjastokkafrumum kinverskra hamstra (CHO) med radbrigda DNA takni.

3.  HJALPAREFNI

Nautgripa-kollagen.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Vefjadreifustofn.
1 hettuglas

5. APFERD 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 VARNAPARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

FYRNIST

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i keeli.
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Eftir blondun skal nota lyfio tafarlaust.

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

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samreemi vid gildandi reglur.

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Olympus Biotech International Limited
40 Upper Mount Street

Dublin 2

frland

Simi +353 87 9278653
medicalinfo@olympusbiotech.com

12. MARKADPSLEYFISNUMER

EU/1/01/179/001/IS

13. LOTUNUMER

Lota

14. AFGREIPSLUTILHOGUN

Lyfid er lyfsedilsskylt

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

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

PYNNA FYRIR PYNNUPAKKNINGUNA (YTRI) FYRIR HETTUGLASID

1. HEITI LYFS

Osigraft 3,3 mg vefjadreifustofn.
eptotermin alfa.
Til notkunar i bein.

2. VIRK(T) EFNI

3,3 mg eptotermin alfa*

3.  HJALPAREFNI

Nautgripa-kollagen

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Vefjadreifustofn.
1 hettuglas

5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar 1 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 VARNAPARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

FYRNIST

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI
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Geymid 1 keeli.
Eftir blondun skal nota 1yfi0 tafarlaust.

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

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Olympus Biotech International Limited
40 Upper Mount Street

Dublin 2

frland

Simi +353 87 9278653
medicalinfo@olympusbiotech.com

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/01/179/001/IS

13. LOTUNUMER

Lota

14. AFGREIPSLUTILHOGUN

Lyfi0 er lyfsedilsskylt.

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verid & rok fyrir undanpagu fra krofu um blindraletur
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDPUM LITILLA
EININGA

HETTUGLAS

[1.  HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

Osigraft
eptotermin alfa

[2. ADFERD VID LYFJAGJOF

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

|4 LOTUNUMER

Lot

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

3,3mg

6. ANNAD
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEPILL: UPPLYSINGAR FYRIR NOTANDA LYFSINS

Osigraft 3,3 mg, vefjadreifustofn
eptotermin alfa

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfio.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt geeti verid ad lesa hann sioar.

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

- Latio leekninn vita ef vart verdur aukaverkana sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli eda ef
aukaverkanir sem taldar eru upp reynast alvarlegar.

i fylgisedlinum:

Hvad Osigraft er og vio hverju pad notad
Adur en byrjad er ad nota Osigraft
Hvernig 4 ad nota Osigraft

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig 4 ad geyma Osigraft

Adrar upplysingar

S e

1. HVAD ER OSIGRAFT OG VID HVERJU PAD ER NOTAD

Osigraft er lyf sem kallast beinaproskunarprotein. Lyf af pessum flokki hvetur nymyndun beins par sem
skurdlaknir kemur pvi fyrir (igraedsla).

Osigraft er greett i fullordna sjuklinga med beinbrot i skoflungi sem ekki hafa gr6id 4 minnst 9 manudum, i
tilvikum pegar medferd med samgena igradslu (igraett bein Gr eigin mjodm) hefur mistekist eda ekki er unnt
a0 beita henni.

2. APUR EN BYRJAD ER AP NOTA OSIGRAFT

Ekki ma nota Osigraft

- ef pu ert med ofnemi fyrir eptotermin alfa eda kollageni, hinu innihaldsefni Osigraft (sja kafla 6).

- ef pu ert unglingur og beinagrind pin er enn 6proskud (enn i vexti).
ef pt ert barn (yngri en 18 ara)

- ef pt ert med sjalfnaemissjukdom (sjukdoém sem stafar fra eda beinist gegn pinum eigin vefjum), par
med talio iktsyki, rauda tlfa, herslishtd, Sjogrens heilkenni og vodvaprota i hud/fjolvodvaprota.

- ef pu ert med virka sykingu 4 stadnum sem er 6groinn (boélga og utferd a stadnum par sem meiodslio er)
eda virka almenna sykingu.

- ef laeknir pinn akvedur ad pu hafir 6fullnaegjandi hudpekju (a brotstadnum) og 6fullnaegjandi
blodfladi & skurdstadnum.

- vid medferd a brotnum hryggjarlidum.

- vid medferd a stad sem er 6groinn vegna meinafradilegs (sjukdomstengds) brots,
efnaskiptasjukdoms i beinum eda axla.

- pegar einhver @xli eru 4 stabnum sem er 6groinn.

- ef pu ert i krabbameinslyfjamedferd, geislamedferd eda onzemisbalingu.

Geeta skal sérstakrar varudar vio notkun Osigraft
Eftirfarandi eru varudarreglur vid notkun Osigraft sem rada parf vid lekni pinn.

Osigraft 6rvar myndun nys beins sem hluti af medferd vid beinbroti sem greer ekki. borf er 4 studningi med
sértekum bunadi sem komid er fyrir med skurdadgerd til ad beinid sé stodugt 4 medan pad greer.
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Notkun Osigraft tryggir ekki ad beinin groi; porf kann ad vera a fleiri skurdadgerdum.

Sérstaklega er pess gett 4 medan 4 adgerdinni stendur ad Osigraft leki ekki ut i naerliggjandi vefi til pess ad
koma i veg fyrir mdguleikann & myndun nys beinvefs utan pess svaedis sem hefur ekki hefur groid og verid
er ad medhondla.

Hugsanlegt er ad ny moétefni myndist i likamanum eftir medferd med Osigraft. Motefni eru sérstok protein
sem mannslikaminn framleidir sem hluti af bataferlinu vid ymsa sjukdoma, einn slikra sjikdoma er
veirusyking. Motefni myndast gjarnan sem hluti af viobrogdum likamans vid medferd med tilteknum lyfjum
og eitt slikt er Osigraft. Ekki hefur komid fram ad pessi nymyndudu moétefni skaoi sjuklinga. Laknirinn
mun fylgjast med pér ef leknisfreedilegur grunur liggur 4 ad ny moétefni hafi myndast.

Ekki er malt med endurtekinni notkun Osigraft vegna pess ad kliniskar rannsoknir & moérgum meoferdum
med skurdadgerd 4 mismunandi timum hafa ekki farid fram hja sjuklingum.

Rannsoknir 4 rannsdknastofum hafa synt ad moétefni gegn eptotermin alfa peetti lyfsins geetu haft ahrif 4
svipud moétefni sem likaminn framleidir edlilega. Ahrif pessara motefna til lengri tima eru ekki pekkt.

Notkun Osigraft med samtengdum beinholufylli, getur leitt til pess ad likur aukast 4 stadbundinni bolgu,
sykingum og einstaka sinnum til reks isetta efnisins og er pvi ekki melt med henni.

Notkun annarra lyfja
Latio leekninn vita um 6nnur lyf sem eru notud eda hafa nylega verid notud, einnig pau sem fengin eru an
lyfsedils.

Medganga og brjostagjof

Ekki 4 a0 nota Osigraft 4 medgongu nema avinningur sem buist er vid fyrir modur sé talinn réttlaeta
mogulega ahaettu fyrir 6fztt barnid. Skurdleknirinn tekur akvordun um pad. Konur 4 barnseignaraldri sem
geta eignast born eiga ad upplysa lekni sinn um moguleika & pungun a0ur en per f4 medferd med Osigraft.
Konum sem geta 4tt born er bent 4 ad nota virka getnadarvorn 1 a.m.k. 12 manudi eftir medfero.

Ekki er vitad um moguleg skadleg ahrif fyrir barn a brjosti. Konur &ttu ekki ad hafa barn & brjosti strax eftir
medferd med Osigraft. Ef pu ert med barn 4 brjosti att pii adeins ad f4 medferd med Osigraft ef leknirinn
alitur ad kostirnir fyrir pig séu meiri en dhettan fyrir barnio.

Mikilvzegar upplysingar um tiltekin innihaldsefni Osigraft
Osigraft inniheldur nautgripa-kollagen.Ef pu ert med pekkt ofnaemi fyrir kollageni matt pu ekki fa medferd
med pessu lyfi.

3. HVERNIG A AD NOTA OSIGRAFT

Osigraft er adeins notad af skurdleekni med videigandi reynslu. bad er yfirleitt gert med svafingu pannig ad
pt verdur ekki vakandi & medan 4 medferdinni stendur. Allt eftir steerd millibils i brotna beininu getur purft
a0 nota eitt eda tvo hettuglos af Osigraft. [ adgerdinni er Osigraft sett beint 4 stadinn par sem averkinn er, i
snertingu vid yfirbord beinanna par sem skemmdin er. Mjukvefjum umhverfis er lokad utan um igredda
lyfid svo og hudinni yfir védvanum.

Hamarksskammtur lyfsins er 2 hettuglos (2g) par sem ekki hefur verid synt fram & virkni pess vid sterri

skammta.

4. HUGSANLEGAR AUKAVERKANIR
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Eins og vid a um 6ll lyf getur Osigraft valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum. Tidni
hugsanlegra aukaverkana i listanum hér ad nedan er skilgreind & eftirfarandi hatt:

o mjog algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 notanda af hverjum 10)

algengar (koma fyrir hja 1 til 10 notendum af hverjum 100)

sjaldgeefar (koma fyrir hja 1 til 10 notendum af hverjum 1.000)

mjog sjaldgaefar (koma fyrir hja 1 til 10 notendum af hvernum 10.000)

koma orsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 notanda af hverjum 10.000)

tidni ekki pekkt (ekki haegt ad azetla tioni ut fra fyrirliggjandi gognum)

Vi0 kliniskar rannsoknir hafa eftirtaldar aukaverkanir verid skradar:
Algengar aukaverkanir sem tilkynnt var um voru medal annars:

o litbreyting a sarstadnum,

° hoérundsrodi,

o eymsli, bolga yfir igraedslustadnum,

o beinmyndunarvilla / beinmyndun i vodvum (beinmyndun utan brotstadarins).

Latio leekninn vita ef vart verdur vid aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli eda ef
aukaverkanir sem taldar eru upp reynast alvarlegar.

5. HVERNIG A AP GEYMA OSIGRAFT

betta lyf er adeins afhent sjikrahtisum og sérhefoum leknastofum. Lyfjafredingur eda skurdleknir
sjukrahussins er abyrgur fyrir réttri geymslu lyfsins badi fyrir notkun pess og 4 medan & henni stendur, svo
og fyrir réttri forgun pess.

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki ma nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er a 6skjunni og & pynnupakkningunni.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid i keeli (2°C — 8°C).

Ekki ma fleygja lyfjum i skélplagnir eda heimilissorp. betta er gert til pess ad vernda umhverfid.

6. APRAR UPPLYSINGAR

Hvaé inniheldur Osigraft

Virka efnid er eptotermin alfa (radbrigda beinmyndandi protein 1 sem framleitt er 1 eggjastokkafrumum
kinverskra hamstra (CHO) med radbrigda DNA teekni). Eitt hettuglas af Osigraft inniheldur 1 g af stofni
asamt 3,3 mg af eptotermin alfa og hjalparefninu nautgripa-kollagen.

Utlit Osigraft og pakkningastaerd
Osigraft er hvitt eda beinhvitt duft i gulleitu hettuglasi ur gleri (pakkningarstaerd 1 stk.), i pynnupakkningu
sem hefur a0 geyma plastbakka og lok, i pappadskju.

Markadsleyfishafi og framleidandi
Markaosleyfishafi

Olympus Biotech International Limited
40 Upper Mount Street
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Dublin 2
frland

Simi +353 87 9278653
Fax +353-61-585151
medicalinfo@olympusbiotech.com

Framleidandi

Olympus Biotech International Limited

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

frland

bessi fylgiseoill var sidast sampykktur

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

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