


1. HEITI LYFS

OSSEOR 2 g mixttarukyrni, dreifa.

2. INNIHALDSLYSING
[ hverjum skammtapoka eru 2 g af strontiumranelati.

Hjalparefni med pekkta verkun:
Hver poki inniheldur einnig 20 mg af aspartam (E951).

Sja lista yfir 611 hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Mixturukyrni, dreifa
Gult kyrmi

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Meoferd vid alvarlegri beinpynningu:

- hja konum eftir tidahvorf

- hja fullordnum korlum

sem eru 1 mikilli heettu & beinbrotum og panseéin/medferd med 6drum lyfjum sem sampykkt eru til
medferdar vid beinpynningu er ekki miguleg, t.d. vegna frabendinga eda 6pols. Strontiumranelat
dregur ur heettu 4 hryggjar- og mjadmabrotum hja konum eftir tidahvorf (sja kafla 5.1).

Akvordun um ad avisa strontiumganelati 4 ad byggja 4 mati 4 heildarahaettu vidkomandi sjuklings (sja
kafla 4.3 og 4.4).

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Eingdngu leeknarmed reynslu af medferd vid beinpynningu eiga ad hefja medferd.

Skammtaf
Réodlagdur skaimmtur er einn 2 g skammtapoki einu sinni 4 dag til inntoku.

VegttaweOlis sjuikdomsins er strontiumranelat atlad til langtimanotkunar.

Matur, mjolk og mjdlkurafurdir draga ar frasogi strontiumranelats og pvi @tti ad gefa OSSEOR 4 milli
maltida. Vegna pess hve heaegt frasogid er atti a0 taka OSSEOR fyrir hattinn, helst a0 minnsta kosti
tveimur klst. eftir malsverd (sja kafla 4.5 og 5.2).

Sjuklingar sem fa medferd med strontiumranelati aettu ad fa D-vitamin- og kalkuppbo6t nema mataraedi
geri slikt oparft.



Aldradir

Verkun og 6ryggi strontiumranelats hefur verid sannreynt a breidu aldursbili (allt ad 100 ara i upphafi
patttoku i rannsokn) fullordinna karla og kvenna eftir tidahvorf med beinpynningu. Ekki parf ad laga
skammta ad aldri.

Skert nyrnastarfsemi

Ekki er malt med notkun strontiumranelats handa sjiklingum med alvarlega skerta nyrnastarfsemi
(Gthreinsun kreatinins innan vid 30 ml/min) (sja kafla 4.4 og 5.2). Ekki er porf & skammtaadlogun hja
sjuklingum med vaegt til i medallagi skerta nyrnastarfsemi (Gthreinsun kreatinins 30-70 ml/min.) (sja
kafla 4.4. 0og 5.2).

Skert lifrarstarfsemi
Ekki parf a0 adlaga skammta fyrir sjiklinga med skerta lifrarstarfsemi (sja kafla 5.2).

Born
Ekki hefur verid synt fram & oryggi og verkun OSSEOR hjé bérnum yngri en 18 aray*Engar
upplysingar liggja fyrir.

Lyfjagjof

Til inntoku.

Kyrnid i pokunum verdur ad taka inn sem dreifu i glasi af vatni sem inniheldur ad minnsta kosti 30 ml
(um pad bil einn pridji af venjulegu glasi) af vatni. P6 ad rannsoknirAllyfirtu eftir blondun hafi synt ad
strontiumranelat er stodugt i dreifu 1 24 klst. eftir blondun, ad drekka,dreifuna strax eftir blondun.

4.3 Frabendingar

- Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalpargfhanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

- Blazdasegarek eda saga um slikt, p.m.t. segamyndun i djupblasedum og lungnasegarek.

- Timabundin eda vidvarandi kyrrsetning, syossem i kjolfar skurdadgerdar eda vegna langvinnrar
ramlegu.

- Stadfestur blodpurrdarsjukdoémur i hjartayodva, Gtleegur slagaedakvilli og/eda kvilli 1 heilazdum
eda saga um slika sjukdoma.

- Omedhondladur haprystingur.

4.4 Sérstok varnadarord ogwaruodarreglur vié notkun

Blo6dpurrd i hjartavodva

[ samsofnudum gégnunf i, Slembirddudum rannsoknum med samanburdi vid lyfleysu hja sjuklingum
me0 beinpynningu gftir idahvorf hefur sést marktaek aukning 4 tioni hjartadreps (myocardial
infarction) hja sjuklingum sem fengu OSSEOR, borid saman vid sjuklinga sem fengu lyfleysu (sja
kafla 4.8).

Meta & sjtliklinga med tilliti til haettu & hjarta- og dakvillum 40ur en medferd hefst og reglulega
medan(a heani'stendur.

Ekki 4ad,medhondla sjuklinga med verulega ahattupztti vegna hjarta- og adakvilla (t.d. haprysting,
blodtituhaekkun, sykursyki, reykingar) med strontiumranelati nema ad vel athugudu mali (sja kafla 4.3
0g.4.8).

Meta a ahattupeetti vegna hjarta- og edakvilla reglulega medan a medferd med OSSEOR stendur,
yfirleitt 4 6 til 12 manada fresti.

Hatta 4 medferd ef fram kemur blodpurrdarkvilli 1 hjartavodva, utleegur slageedakvilli, kvilli 1
heilazdum eda ef ekki naest stjorn & haprystingi (sja kafla 4.3).

Blaedasegarek
[ III. stigs samanburdarrannsoknum med lyfleysu tengdist medferd meo strontiumranelati aukinni tioni

blaedasegareks a arsgrundvelli, par med talio lungnablodrek (sja kafla 4.8). Orsok pessa er opekkt.
Ekki ma nota OSSEOR hj4 sjuklingum med s6gu um blazdasegarek (sja kafla 4.3) og ber ad geeta
vartdar vid notkun lyfsins hja sjuklingum sem eiga 4 heettu ad fa bladasegarek.



Vid medhondlun sjuklinga eldri en 80 ara, sem eiga 4 heettu ad fa blaedasegarek, a a0 endurmeta porf
fyrir aframhaldandi medferd med OSSEOR. Hetta 4 medferd med OSSEOR eins fljott og kostur er ef
upp koma veikindi eda annad astand sem leidir til kyrrsetningar (sja kafla 4.3) og gera videigandi
fyrirbyggjandi radstafanir. Ekki 4 a0 hefja medferd a ny fyrr en astandid sem olli pvi ad medferd var
heett hefur batnad og sjuklingurinn hefur endurheimt fullan hreyfanleika. Ef vart verdur vid
blazdasegarek a ad heetta medferd med OSSEOR.

Notkun fyrir sjiklinga med skerta nyrnastarfsemi

Vegna pess ad ekki eru til gogn um 6ryggi hvad vardar bein hja sjuklingum med alvarlega skerta
nyrnastarfsemi sem fa strontiumranelat, er ekki melt med notkun OSSEOR handa sjuklingum med
kreatinin Gthreinsun undir 30 ml/min (sja kafla 5.2). I samreemi vid goda starfshatti leeknisfreedinndr, er
melt med reglulegu mati & nyrnastarfsemi hja sjuklingum med langvarandi skerta nyrnastarfsemi,
Framhald medferdar med OSSEOR hja sjuklingum sem f4 alvarlega skerta nyrnastarfsemi skal<huga
einstaklingsbundio.

Hud

Tilkynnt hefur verid um lifshattuleg hudvidbrogd (Stevens-Johnson heilkenni (Steveéns-Johnson
heilkenni; SJS), eitrunardreplos hudpekju (toxic epidermal necrolysis; TEN) og ofpa@misttbrot med
eosinfiklafjold og almennum einkennum (drug rash with eosinophilia and systemic Symptoms;
DRESS) vid notkun OSSEOR.

Upplysa a sjuklinga um pessi einkenni og fylgjast vel med peim me0 tilliti/tibhudvidbragda. Mest
haetta er 4 ad Stevens-Johnson heilkenni eda drep 1 hidpekju komi upp a‘fytstu vikum medferdar, en ef
ofnamisutbrot med eodsinfiklafjold og almennum einkennum (DRESS) kemur upp gerist pad yfirleitt
eftir 3-6 vikur.

Ef einkenni Stevens-Johnsons heilkennis eda eitrunardreplos-htidpekju (t.d. versnandi huodutbrot, oft
me0 bloorum eda sarum 4 slimhtid) eda ofnemisitbrot med€osinfiklafjold og almennum einkennum
(t.d. utbrot, hiti, edsinfiklafjold og altaek ahrif (t.d. eitlasteeklun, lifrarbolga, millivefsbdlga i nyrum,
millivefsbolga i lungum)) eru til stadar 4 ad heetta medfero med OSSEOR tafarlaust.

Bestur arangur naest i medhondlun Stevens-Johnsgon heilkenni, eitrunardreplos hudpekju eda DRESS
ef astandid er greint snemma og notkun lyfja sem geetu valdid pvi heett tafarlaust. Betri batahorfur
tengjast pvi a0 haetta notkun lyfsins fljott. DRESS batnar yfirleitt pegar notkun OSSEOR er hett og
gjof barkstera hafin, ef pad reynist naudgynlegi.Bati getur verio haegur og 1 einstaka tilfellum hefur
veri0 tilkynnt um ad sjukdomurinn hafiyblessad upp aftur pegar gjof barkstera var heett.

Ef sjuklingur hefur fengio Stevens=lohnson heilkenni, eitrunardreplos hudpekju eda DRESS vid
notkun OSSEOR ma aldrei gefashonum OSSEOR aftur.

Mjog sjaldan hefur verid tilkyzint im ofnaemisvidbrogd par med talin Gtbrot 1 htd, Stevens-Johnson
heilkenni (SJS) eda eitrunardreplos hudpekju (Toxic epidermal necrolysis (TEN)) hja sjaklingum af
asiskum uppruna(sja kafla 418).

HLA-A*33:03 og HLA-B#58:01 genasamsetur hafa verid skilgreindar sem mogulegir erfoafradilegir
aheettupeettir fyrie.Steven-Johnson heilkenni eda eitrunardreplos hudpekju i tengslum vid notkun
strontiumranelatg’hja kinverskum sjuklingum i afturvirkri tilfellavidmidadri (case control)
lyfjaerfoafizedilegri rannsokn. Ef mogulegt er @tti ad thuga ad skima fyrir HLA-A*33:03 og HLA-
B*58:01genasamsatum adur en hafin er medferd med OSSEOR hjé kinverskum sjuklingum. Ef prof
eru jakvaeo fyrir annarri eda badum genasamsatunum skal ekki hefja medferd med OSSEOR. Ef
genasamsaturnar eru ekki til stadar vid arfgerdargreiningu utilokar pad hinsvegar ekki ad Steven-
Joehngon'heilkenni eda eitrunardreplos hudpekju geti komid fram.

Ahrif 4 rannsoknarprof

Strontium hefur ahrif 4 litgreiningaradferdir til maelinga & péttni kalks 1 bl6di og pvagi. Pess vegna
skal nota atomutgeislunarmelingu 1 plasma (inductively coupled plasma atomic emission
spectrometry) eda atomgleypnimelingu (atomic absorption spectrometry) til ad tryggja nakvamt mat a
péttni kalks 1 blodi og pvagi.

Hjalparefni
OSSEOR inniheldur aspartam, fenylalaningjafa sem getur verid skadlegur folki med fenylketonmigu.



4.5 Milliverkanir vio 6nnur lyf og aorar milliverkanir

Matur, mjolk og mjolkurafurdir, svo og lyf sem innihalda kalsium, geta dregid ur adgengi strontium-
ranelats um u.p.b. 60-70%. bvi @ttu ad minnsta kosti tvaer klukkustundir ad 1ida 4 milli notkunar
OSSEOR og framangreinds (sja kafla 4.2 og 5.2).

Vegna bess ad tvigildar katjonir geta myndad fléttur (complexes) i meltingarvegi med syklalyfjum af
flokki tetrasyklina (t.d. doxycyclin) og kin6lona (t.d. ciprofloxacin) til inntéku og par med dregid ur
frasogi peirra, er ekki meelt med ad strontiumranelat s¢ gefid samtimis pessum lyfjum. Til oryggis atti
a0 heetta medferd med OSSEOR medan 4 medferd med syklalyfjum af flokki tetrasyklina og kin6lona
stendur.

Klinisk milliverkanarannsdkn in vivo syndi ad al- og magnesiumhydroxid sem gefio er tveimursdklst.
fyrir eda samtimis strontiumranelati dr6 litid eitt ur frasogi strontiumranelats (20-25% minnkun AUC)
en frasog hélst svo til 6breytt pegar syrubindandi lyfid var gefid tveimur klist. & eftir stronptitimranelati.
bvi er @skilegt ad taka syrubindandi lyf ad minnsta kosti tveimur klst. 4 eftir OSSEQR, Hins vegar er
samtimis notkun asettanleg pegar skommtun er 6hentug par sem maelt er med notkun, OSSEOR a
hattatima.

Engar milliverkanir komu fram pegar D-vitaminuppbot var gefin med inntoku.

Kliniskar rannsoknir hafa ekki gefid til kynna neinar milliverkanir edd markteka haekkun & péttni
strontiums 1 blodi vid samhlida notkun lyfja sem gera ma rad fyrir ad,oft séu notud samhlida OSSEOR
hja markhépnum. Um var ad raeda: Bolgueydandi lyf sem ekKi €my sterar (par & medal
asetylsalisylsyra), anilio (t.d. parasetamol), H, blokkar og prétonpumpuhemlar, pvagraesilyf, digoxin
og hjartaglykosidar, lifreen nitrot og onnur @davikkandi lyf'Wid'hjartasjukdomum, kalsiumgangalokar,
betablokkar, ACE hemlar, angiotensin II blokkar, sértagkir beta-2 adrenvirkir 6rvar, segavarnarlyf til
inntoku, lyf sem hamla samlodun blodflagna, statin, fibsdt og benzddiazepinafleidur.

4.6 Frjoésemi, medganga og brjostagjof

Medganga
Engar upplysingar liggja fyrir um notkon strontiumranelats & medgongu.

Vid stora skammta hafa dyrarannsdknizsynt afturkreef ahrif 4 bein hja afkvaemum rottna og kanina
sem fengu medferd a medgongu(sja Kafla 5.3). Ef OSSEOR er ovart notad a medgdngu skal hatta
medferdinni.

Brjostagjof
Edlisefnafreedilegarupphysingar benda til pess ad strontiumranelat skiljist Gt 1 brjostamjolk. Ekki 4 ad
nota OSSEOR 4 medan brjostagjof stendur.

Frj6semi
DyrarannsOknir syndu ekki fram 4 ahrif a frjosemi karl- og kvendyra.

4.7 “~Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla
Strontiumranelat hefur engin eda dveruleg ahrif 4 haefni til aksturs eda notkunar véla.
4.8 Aukaverkanir

Samantekt 4 Sryggisupplysingum

OSSEOR hefur verid rannsakad i kliniskum rannséknum med rimlega 8.000 patttakendum. Oryggi til
langs tima hefur verid metid hja konum eftir tidahvorf sem eru med beinpynningu og hafa fengid
medferd i allt a0 60 manudi med strontiumranelati 2 g/dag (n = 3.352) eda lyfleysu (n =3.317) i

II1. stigs rannsoknum. Medalaldur var 75 ar i upphafi patttdku i rannsokn og 23% sjuklinga sem patt
toku voru a aldrinum 80 til 100 ara.




Algengustu aukaverkanir i samantektargreiningu a slembudum samanburdarrannsoknum vid lyfleysu
hja sjuklingum med beinpynningu eftir tidahvorf voru 6gledi og nidurgangur sem var yfirleitt tilkynnt
um i upphafi medferdar sidar var ekki greinanlegur munur a milli hépa. Ogledi var helsta astaeda pess

ad medferd var haett.

Enginn munur var 4 edli aukaverkana 4 milli medferdarhopanna 6had pvi hvort sjuklingar voru yfir

e0a undir 80 ara aldri pegar peir hofu patttdku i rannsokn.

Tafla yfir aukaverkanir

Eftirfarandi aukaverkanir hafa verid tilkynntar i kliniskum rannséknum og/eda vid notkun
strontiumranelats eftir markadssetningu lyfsins.
Aukaverkanir eru taldar upp hér 4 eftir a eftirfarandi hatt: Mjog algengar (> 1/10); algengar (= 1/100, til
< 1/10); sjaldgaefar (> 1/1.000 til < 1/100); mjog sjaldgaefar (>1/10.000 til < 1/1.000); koma orsjaldan
fyrir (< 1/10.000); tidni ekki pekkt (ekki haegt ad aztla tioni at fra fyrirliggjandi gognum),

Liffaeraflokkur Tioni Aukaverkun
B160 og eitlar Sjaldgeefar Eitlastaekkun (i tengslum vid
ofnaemisvidbrogd i hiid)
M;jog sjaldgefar Beinmergsbilun#
Eosinfiklafjold.( tengslum vid
ofnaemisvidbrogo ¥ hiid)
Efnaskipti og naering Algengar Kolesterdhaekkun
Geodraen vandamal Algengar Svefnleysi
Sjaldgaefar Rugl
Taugakerfi Algengar Hofudverkur
Truflanir 4 medvitund
Minnisleysi
Sundl
Naladofi
Sjaldgeefan Flog
Eyru og volundarhts Algengar Svimi
Hjarta Algengar Hjartadrep (myocardial infarction)
Zdar Algeiigar Blaedasegarek
Ondunarfzri, brjésthol og Algengar Berkjuaudreitni
midmaeti
Meltingarfeeri Algengar Ogledi
Nidurgangur og linar haegdir
Uppkdst
Kvidverkur
Verkur i meltingarvegi
Vélindabakflaedi
Meltingartruflanir
Haegdatregda
Vindgangur
Sjaldgeefar Erting i munnslimhtd (munnbdlga og/eda
sar 1 munni)
Munnpurrkur
Lifur og gall Algengar Lifrarbolga
Sjaldgeefar Heakkuo gildi transaminasa (i tengslum vid
ofnaemisvidbrogd i hiid)
H106 og undirhud Mjog algengar Ofnemisviobrogd i huo (utbrot, klaoi,
ofsakladi, ofsabjugur)’
Algengar Exem
Sjaldgeefar Hudbolga
Harlos




Mjog sjaldgeefar DRESS (sja kafla 4.4) #

Koma orsjaldan fyrir | Alvarlegar aukaverkanir 4 htid: Stevens-
Johnson heilkenni og drep 1 hudpekju* (sja
kafla 4.4) #

Stodkerfi og stoovefur Mjo6g algengar Stodkerfisverkir (vodvakrampar,
voovaverkir, beinverkir, lioverkir og verkir i
tlimum)®

Almennar aukaverkanir og Algengar Bjugur a utlimum

aukaverkanir 4 ikomustad Sjaldgeefar Sétthiti (i tengslum vid ofnaemisvidbrogo i
huo)

Lasleiki
Rannsoknanidurstodur Algengar Haekkadur kreatinkinasi i bl6di*

¥ Tidni var svipud hja peim sem fengu lyfid og peim sem fengu lyfleysu i kliniskum rannsoknunt:

* Mjog sjaldgeef aukaverkun 1 Asiu

# Fyrir aukaverkanir sem ekki komu fram i kliniskum rannsoknum eru efri mork 95% 6yyggisbilsins
ekki heerri en 3/X, par sem X er heildarsterd pyoisins i 61lum kliniskum rannséknufiSememali skipta.
® Magn fra beinagrindarvodvum >3 sinnum efri mérk vidmidunargilda. { flestum tilfclum gengu pessi
gildi til baka af sjalfu sér an breytingar 4 medferd.

Lysing valinna aukaverkana

Blazdasegarek

[ 11 stigs rannsoknum var tidni blazdasegareks a arsgrundvelli 4 5 afatithabili u.p.b. 0,7%, med
hlutfallslegri aheettu 1,4 (95% CI=[1,0 ; 2,0]) hja sjiklingum sem faynedferd med strontiumranelati
samanborid vid lyfleysuhopinn (sja kafla 4.4).

Hjartadrep (myocardial infarction)

[ samsofnudum gégnum tr slembirodudum rannsdknufn med samanburdi vid lyfleysu hja sjiklingum
med beinpynningu eftir tidahvorf hefur sést marktak aukning 4 tioni hjartadreps (myocardial
infarction) hja sjuklingum sem fengu strontiumranclat, borid saman vid sjiklinga sem fengu lyfleysu
(1,7% borid saman vid 1,1%), hlutfallsleg ahaetta er 1,6 (95% oryggismork = [1,07; 2,38]).

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tehgist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi ef miikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er hegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn erw hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun

Einkenni

Klinisk rannsokniisem gerd var til ad kanna endurtekna gjof 4 g af strontiumranelati 4 dag 1 25 daga
syndi ag heilbrigdar konur eftir tidahvorf poldu lyfid vel. Einstakir skammtar allt ad 11 g, sem gefnir
voru heilbergdum kvenkyns sjalfbodalidum, ollu ekki neinum sérstokum einkennum.

Meodhondlun

Eftin'ofskommtun i kliniskum rannséknum (allt ad 4 g/dag i mest 147 daga) komu ekki fram nein atvik
sem skipta klinisku mali.

Gagnlegt getur verid ad gefa mjolk eda syrubindandi lyf til a0 draga ur frasogi virka innihaldsefnisins.
Ef mikil ofskommtun a sér stad ma ihuga ad framkalla uppkost til ad fjarleegja virkt efni sem ekki
hefur frasogast.

5. LYFJAFRADILEGAR UPPLYSINGAR

51 Lyfhrif



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

Flokkun eftir verkun: Lyf vi0 sjikdomum i beinum - 6nnur lyf, sem hafa ahrif 4 beinmyndun, ATC
flokkur: MO5BXO03.

Verkunarhattur

Strontiumranelat in vitro:

- eykur beinmyndun i beinvefsraektun svo og fjélgun beinkimforfrumna og nymyndun kollagens 1
beinfrumuraektun.

- dregur Ur beineydingu med pvi ad hagja a umbreytingu i fullproska beinatur og med pvi ad
draga Ur beineydandi verkun beineta.

betta leidir til pess ad beinamyndun gerir meira en ad hafa undan beinpynningunni.

Virkni strontiumranelats var rannsdkud 1 ymsum likénum sem ekki voru klinisk. Einkum jok
strontiumranelat bjalkabeinvefsmassa hja ébreyttum (intact) rottum, sem og fjélda og pykkt bjatka:
betta hefur i for med sér aukinn styrk beina.

[ beinvef dyra og manna sem fa medferd er 4sogad strontium adallega 4 kristallayfirberdi0g kemur
aoeins ao litlu leyti i stadinn fyrir kalk i apatit-kristalli nymyndads beins. Strontiumranelat breytir ekki
eiginleikum beinkristallsins.  III. stigs rannséknum komu ekki fram skadleg ahrif 4 beingzdi eda
steinefnattfellingu 1 vefjasynum ur mjadmarspada sem tekin voru eftir allt ag\0.ménada medferd med
strontiumranelati 2 g/dag.

Samanl6gd ahrif strontiumdreifingar 1 beini (sja kafla 5.2) og aukin réntgerigeislagleypni strontiums
midad vid kalk leidir til pess ad beinpéttni (bone mineral density [BMDY) malist meiri i DXA (dual-
photon X-ray absorptiometry). Fyrirliggjandi upplysingar benda*il pess ad pessir paettir valdi u.p.b.
50% af maelanlegri breytingu 8 BMD eftir 3 4ra medferd med.OSSEOR 2 g/dag. betta @tti ad hafa i
huga vid talkun & breytingum 4 BMD medan & medferd med/OSSEOR stendur. { III. stigs rannsoknum
sem syndu fram 4 virkni OSSEOR til a0 koma i veg fyrit,béinbrot, haekkadi medaltal BMD, midad vid
upphafsgildi, vid notkun OSSEOR, um u.p.b. 4% & ari ilendahluta hryggjar og um 2% 4 ari i
leerleggshalsi, og nadi 13% til 15% 1 fyrra tilvikinthog 5% til 6% 1 pvi seinna eftir 3 ar, eftir
rannsoknum.

[ I11. stigs rannséknum, med samanburdiVid 1fleysu, haekkudu lifefnafradilegar breytur a
beinmyndun (alkaliskur fosfatasi fra b€intum og C-terminal forpetio af gerd I forkollagen) og gildi
beinatingar (C-telopeptid i sermi og Nstelopeptid vixltengi i pvagi) minnkudu fra pridja
medferdarmanudi i allt ad 3 ar,

Auk lyfjafraedilegra ahrifa,strontiumranelats kom fram smavagileg lackkun a sermispéttni kalks og
kalkkirtlahorméns (PTH)hzekkun fosfors i bl6di og heildarvirkni alkalisks fosfatasa, an pess ad petta
hefoi nokkra sjaanlega klifiiska afleidingu.

Verkun

Beinpynnitigeer skilgreind sem BMD 1 hrygg eda mjodm, 2,5 SD eda minna en medalgildi hja
heilbrigdw ungu folki. Fjoldi aheettupatta tengist beinpynningu eftir tidahvorf, par 4 medal litill
beinmassi, tag BMD i beinum, snemmkomin tidahvorf, saga um reykingar og fjolskyldusaga um
beinpyaningu. Kliniskar afleidingar beinpynningar eru beinbrot. Haetta 4 beinbrotum eykst med fjolda
ahzettupatta.

Meofero vio beinpynningu eftir tioahvorf:

Rannsoknaraztlun OSSEOR hvad vardar fyrirbyggjandi verkun gegn beinbrotum samanstod af
tveimur III. stigs samanburdarrannsoknum med lyfleysu: SOTI rannsékn og TROPOS rannsokn. SOTI
nadi til 1.649 kvenna eftir tidahvorf med stadfesta beinpynningu (lagt BMD a lendasvaedi og algeng
hryggjarlidabrot) og medalaldur 70 ara. TROPOS nadi til 5.091 konu sem komin var yfir tidahvorf og
var med beinpynningu (14g BMD 1 lerleggshalsi og beinbrot voru algeng hja yfir helmingi peirra) og
medalaldur 77 ara. Samanlagt nadu SOTI og TROPOS til 1.556 sjuklinga yfir 80 ara aldri vid upphaf
patttdku i rannsokn (23,1% af rannsoknarpydinu). Auk medferdar (2 g/dag af strontiumranelati eda
lyfleysu) fengu sjuklingarnir kalk- og D-vitaminuppbot vid heefi i bAdum rannsoknunum.



OSSEOR minnkadi hlutfallslega haettu & nyju hryggjarlidabroti um rumlega 41% a peim 3 arum sem
SOTI rannsoknin st6d yfir (Tafla 1). Ahrifin voru marktaek allt fra fyrsta ari. Synt var fram 4
samberilegan avinning hja konum sem i upphafi rannsoknar attu fleiri en eitt beinbrot ad baki. Med
tilliti til kliniskra hryggjarlidabrota (skilgreind sem beinbrot sem tengjast bakverkjum og/eda
likamshadartapi um a.m.k. 1 cm) minnkadi hlutfallsleg aheetta um 38%. OSSEOR fekkadi einnig
sjuklingum med likamshadartap um a.m.k. 1 cm samanborid vi0 lyfleysu. Lifsgedamat samkveemt
sérstokum QUALIOST kvarda og skor eigin mats 4 almennu heilsufari 4 almenna SF36 kvardanum,
syndi avinning medferdar med OSSEOR samanborid vio lyfleysu.

Verkun OSSEOR i pa veru a0 draga Gr hettu 4 nyjum hryggjarlidabrotum var stadfest i TROPOS
rannsokninni, par med talid fyrir sjuklinga med beinpynningu sem héfou i upphafi ekki ordid fyrig
beinbroti vegna beinpynningar.

Tafla 1: Tioni sjuklinga med hryggjarlidabrot og hlutfallsleg minnkun dhzettu

Rannsékn HIlutfallsleg minnkun dhzttusainanborio

Lyfleysa OSSEOR vid Iyfleysu (95%CHp gildi
SOTI N=723 N=719
Ny hryggjarlidabrot 4 3 arum 32,8% 20,9% 41% (2795 2)pp<0,001
Ny hryggjarlidabrot 4 fyrsta 11,8% 6,1% 49%(26£64), p<0,001
arinu
Ny klinisk hryggjarlidabrot 4 17,4% 11,3% 38% ¢17-53), p<0,001
3 drum
TROPOS N=1823 N=1817
Ny hryggjarlidabrot & 3 arum 20,0% 12,5% 39% (27-49), p<0,001

Hja sjuklingum yfir 80 ara aldri vi0 upphaf patttoku i rannsgkn $¥ndi samantektargreining a SOTI og
TROPOS rannséknunum ad OSSEOR minnkadi hlutfallgtegadizttu 4 nyjum hryggjarlidabrotum um
32% & 3 arum (tidni nyrra hryggjarlidabrota 19,1% me0 strontiumranelati samanborid 26,5% fyrir
lyfleysu).

[ a-posteriori greiningu sjuklinga ur sameinudtim SOTI og TROPOS rannséknunum med upphafsgildi
BMD fyrir hryggjarlidi 4 lendasvedinu og/€da lerleggshals, 4 beinpynningarbilinu og ekki med
algeng beinbrot en med ad minnsta kostileihn wiObdtar ahacttupatt beinbrots (N = 176), dr6 OSSEOR
ur haettu a fyrsta hryggjarlidabrotiund /2% 4 3 arum (3,6% tidni hryggjarlidabrota med
strontiumranelati samanborid vid 12,0% fyrir lyfleysu).

Gerd var a-posteriori greining &undirhopi sjuklinga i TROPOS rannsokninni sem voru sérstaklega
athyglisverdir 1 leknisfraeditegu tilliti og 1 mikilli heettu & beinbroti [skilgreint med BMD

T-skor < -3 SD 1 lerleggshalsi (bil framleidanda samsvarandi -2,4 SD med NHANES III) og 4
aldrinum > 74 ara (n = 1977, p.e. 40% af TROPOS pydinu]. Hja pessum hopi, & 3 ara
medferdartimabiliyhinnkadi OSSEOR hettuna 4 mjadmabroti um 36% samanborid vid
lyfleysuhopinn (€afla 2).

Tafla 2; Tioni sjiklinga med mjadmabrot og hlutfallsleg minnkun ahzettu hja sjuklingum meod

BMD ¥ 2,4 SD (NHANES III) og 4 aldrinum > 74 4ra
Rannsokn Lyfleysa OSSEOR Hlutfallsleg minnkun ahzettu samanborid
vio lyfleysu (95%CI), p gildi

TROPOS N =995 N=982

Mjadmabrot & 3 arum 6,4% 4,3% 36% (0-59), p = 0,046

Medferd vid beinpynningu hja korlum:

Synt var fram & virkni OSSEOR hja kérlum med beinpynningu i 2 ara tviblindri ranns6kn med
samanburdi vid lyfleysu, par sem adalgreining var framkvaemd eftir eitt ar. Patttakendur voru 243
(byoi sem fyrirhugad var ad medhondla, 161 sjuklingur fékk strontium ranelat) og i mikilli heettu &
beinbroti (medalaldur 72,7 ar; medal T-skor fyrir beinpéttni i lend var -2.6; 28% voru med algeng
hryggjarlidabrot).

Allir sjuklingar fengu kalsium (1000 mg) og D-vitamin (800 einingar) daglega.



Tolfraedilega marktaek aukning beinpéttni hja peim sem fengu OSSEOR medferd umfram pa sem
fengu lyfleysu kom fram svo fljott sem 6 manudum eftir upphaf medferdar.

Eftir 12 manudi sast tolfreedilega marktaek aukning medalbeinpéttni i lend, sem var adal virknibreytan
(E (SE) = 5,32% (0,75); 95% CI = [3,86 ; 6,79]; p<0,001), svipad og sast i III. stigs lykilrannsokn a
medferd gegn beinbrotum, sem gerd var hja konum eftir tidahvorf.

Tolfredilega marktaek aukning beinpéttni 1 leerleggshalsi og heildar beinpéttni 1 mjodmum (p<0,001)
sast eftir 12 manudi.

Born

Lyfjastofnun Evrépu hefur fallid fra kr6fu um a0 lagdar verdi fram nidurstodur ur rannséknum a
OSSEOR hja 6llum undirhépum barna vid beinpynningu (sja upplysingar i kafla 4.2 um notkun hafida
bornum).

5.2 Lyfjahvorf

Strontium ranelat samanstendur af 2 frumeindum stédugs strontiums og 1 ranelsyrusameind, lifreena
hlutanum sem gefur bestu samsetningu med tilliti til sameindarpyngdar, lyfjahvarfa dg samrymanleika
(accepability) lyfsins. Lyfjahvorf strontiums og ranelsyru hafa verid metin hja heilbrigdum ungum
korlum og heilbrigdum konum eftir tidahvorf, svo og vid langvarandi notkun hjakotlum med
beinpynningu og konum i medferd vegna beinpynningar eftir tidahvorf, par‘med*talid hja 6ldrudum
konum.

Vegna mikillar skautunar er frasog, dreifing og binding ranelsyru vig, plasmaproétein lag. Ranelsyra
safnast ekki upp og engar visbendingar eru um umbrot hja dyfufimog ménnum. Brotthvarf frasogadrar
ranelsyru er hratt og & dbreyttri mynd um nyru.

Frasog

Heildaradgengi strontiums er um 25% (& bilinu 19-27%) eftir inntdku 2 g af strontiumranelati.
Hamarkspéttni 1 blodi neest 3-5 klst. eftir stakan 2 ‘g,skammt. Jafnveegi naest eftir 2 vikna medferd.
Inntaka strontiumranelats med kalki eda mat deeguis ur adgengi strontiums um u.p.b. 60-70%,
samanborid vid inntoku 3 klst. eftir maltid. Vegna hlutfallslega haegs frasogs strontiums, etti ad
fordast ad neyta matar og kalks beedi fyrir 0g €ftir inntéku OSSEOR.. Inntaka D-vitaminuppbotar
hefur ekki ahrif a utsetningu (exposur€)stsontiums.

Dreifing

Dreifingarrimmal strontium$¢eab.b. 1 I/kg. Binding strontiums vid plasmaprétein hja ménnum er
lag (25%) og strontium hefurniikla sekni 1 beinvef. Malingar 4 péttni strontiums i vefjasynum tr
mjadmarspada hja sjuklingum sem hafa fengido medfero i allt ad 60 manudi med 2 g/dag af strontium-
ranelati syna ad pétgni strentiums i beinum getur nad jatnvagi (plateau) eftir um 3 4ra medferd. Ekki
liggja fyrir neinar.upplysingar um sjiklinga sem ad syna fram 4 brotthvarf strontiums tr beini eftir ad
medferd er heett.

Umbrat
Strontium ¢r tvigild katjon og umbrotnar pvi ekki. Strontiumranelat hamlar ekki cytokrom
P450rensimum.

Brotthvarf

Brotthvarf strontiums er 6had tima og skammti. Raunverulegur helmingunartimi strontiums er um
60 klst. Utskilnadur strontiums verdur um nyru og meltingarveg. Uthreinsun pess Ur plasma er um
12 ml/min. (CV 22%) og tthreinsun pess um nyru er um 7 ml/min. (CV 28%).

Lyfjahvorf hja sérstokum hopum

Aldradir
bydisupplysingar um lyfjahvorf syndu engin tengsl milli aldurs og raunverulegrar uthreinsunar
strontiums hja markhopnum.
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Skert nyrnastarfsemi

Hja sjuklingum med veegt til i medallagi skerta nyrnastarfsemi (Gthreinsun kreatinins 30-70 ml/min.)
minnkar Gthreinsun strontiums eftir pvi sem uthreinsun kreatinins minnkar (u.p.b. 30% minnkun pegar
uthreinsun kreatinins er a bilinu 30 til 70 ml/min.) sem hefur 1 fér med sér aukna plasmapéttni
strontiums. 1 III. stigs rannséknum voru 85% sjtiklinga med uthreinsun kreatinins 4 bilinu 30 til

70 ml/min. og 6% undir 30 ml/min. vid upphaf patttdku i rannsdkn og uthreinsun kreatinins var ad
medaltali um 50 ml/min. Ekki er pvi porf & adlogun skammta hja sjuklingum med veegt til 1 medallagi
skerta nyrnastarfsemi.

Ekki liggja fyrir neinar upplysingar um lyfjahvorf hja sjiklingum med alvarlega skerta nyrnastarfsemi
(Gthreinsun kreatinins minni en 30 ml/min.).

Skert lifrarstarfsemi
Ekki liggja fyrir nein gogn um lyfjahvorf hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi. Vegna
lyfjahvarfafredilegra eiginleika strontiums er ekki buist vid neinum ahrifum.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar haettu fyrir menn, a'gtundvelli hefdbundinna
rannsokna & lyfjafreedilegu oryggi, eiturverkunum 4 erfdaefni og krabbameinisvatdandi ahrifum.

Langvarandi notkun strontiumranelats til inntoku, 1 storum skdmmtum hja hagdyrum, hafoi i for med
sér afbrigdileika 1 beinum og tonnum, adallega sjalfsprottin beinbrotiog'sidbuna steinefnasdfnun i
beinum (mineralisation) sem gekk til baka pegar medferd varh&tt, Greint var fra pessum ahrifum viod
beinpéttni strontiums sem var 2-3 sinnum harri en beinpéttnisstrontiums hja ménnum eftir medfero
allt ad 3 ar. Takmorkud gogn liggja fyrir um uppsdfnun strowtilim ranelats 1 beinum eftir lengri
medferd.

Rannsoknir 4 eiturhrifum 4 proska hja miisum og kanintum syndu afbrigdileika i beinum og tdnnum
(t.d. bogin 16ng bein og 61dott rifbein) hja afkvemum. Hja rottum gengu pessi ahrif til baka 8 vikum
eftir ad medferd var hatt.

Mat 4 dhaettu fyrir lifrikid

Framkvaemt hefur verid mat & ahaettyfyrinlifrikid fyrir strontiumranelat samkvemt Evropskum
leiobeiningum (ERA).

Strontiumranelat skapar ekki hzettu fytir lifrikio.

6. LYFJAGERPARFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

AspartamiB951)

Maltodextrin

Mannitoh(E421)

622 »Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

- 3 ar.

- Mixturan er stodug 1 24 klukkustundir eftir ad hafa verid leyst upp 1 vatni. Hinsvegar er meelt

me0 ad drekka mixturuna strax ad blondun lokinni (sja kafla 4.2).

6.4 Sérstakar varudarreglur vio geymslu
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Engin sérstok fyrirmeli eru um geymsluadstedur lyfsins.
Geymsluskilyrdi eftir blondun lyfsins, sja kafla 6.3.

6.5 Gerd ilats og innihald
Pappir/pdlyetylen/al/polyetylen skammtapokar.
Pakkningastaerdir

Oskjur sem innihalda 7, 14, 28, 56, 84 eda 100 skammtapoka.
Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun

Engin sérstok fyrirmeeli.

7. MARKADSLEYFISHAFI

LES LABORATOIRES SERVIER
50, rue Carnot

92284 Suresnes cedex

Frakkland

8. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/04/287/001
EU/1/04/287/002
EU/1/04/287/003
EU/1/04/287/004
EU/1/04/287/005
EU/1/04/287/006

9. DAGSETNING FYRSEL'UTGAFU MARKAPSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYRIS

Dagsetning fyrstu utgatosrharkadsleyfis: 21.09.2004

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markaosleyfis: 22.05.2014

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarfégar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu. http://www.ema.europa.eu

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

12


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

VIDAUKI IT

FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, ERATAKMARKANIR A
AFGREIDSLU OG NOTKUN

ADRAR FORSENDPUR OG SKILYRDPI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDPA ORYGGI OG
VERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A. FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er dbyrgur fyrir lokasampykkt

Les Laboratoires Servier Industrie
905, route de Saran

45520 Gidy

Frakkland

B. FORSENDUR FYRIR , EDA TAKMARKANIR A AFGREIPSLU OG NOTKUN

Avisun lyfsins er had sérstokum takmérkunum (sja vidauka I: Samantekt 4 eiginleikum lyfs,
kafla 4.2).

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI 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 géxd’er krafa um 1 grein 107¢(7)
i tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppferslum sem birtatiertei evropsku lyfjavefgattinni.

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

. Azetlun um ahzettustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerQum sem krafist er, sem og 60rum radstéfunum eins og
fram kemur i deetlun um aheettustjérnun i kaflayl.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum a aaetlun
um ahattustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfaerda aatlun untahaettustjornun:
. A beidni Lyfjastofnunat Evropu.
. begar dhaettustjérnunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist 1 kjolfar pess ad nyjar
upplysingar herast'sem geta leitt til mikilvaegra breytinga 4 hlutfalli avinnings/ahettu eda
vegna pesg ad,mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun ahaettu) naest.

Vidbotaraogerdir fil ad lagmarka ahzettu

MarkaOsleyfishafi i hverju adildarlandi par sem OSSEOR er markadssett 4 ad Gtbua endanlegt
freedsluefinl 1 samradi vid lyfjayfirvold viokomandi lands.

Markadsleyfishafi skal tryggja ad eftir samraedur og samkomulag vid lyfjayfirvold vidkomandi
ad1ldarlands par sem OSSEOR er markadssett muni allir leeknar sem etla ma ad avisi OSSEOR fa
eftirtalio freedsluefni:

e Samantekt 4 eiginleikum lyfs (SmPC)

o Fylgiseoil

e Leidbeiningar og gatlista fyrir lekna sem avisa lyfinu

o Sjuklingakort

Leidbeiningar og gatlisti fyrir leekna sem avisa lyfinu eiga ad innihalda eftirtalin lykilatrioi:
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OSSEOR er eingéngu etlad sjuklingum med alvarlega beinpynningu sem eru i mikilli haettu &
beinbrotum og par sem medferd med 6drum lyfjum sem sampykkt eru til medferdar vid
beinpynningu er ekki moguleg, t.d. vegna frabendinga eda 6pols.

Akvordun um ad hefja medferd med OSSEOR 4 ad byggjast 4 mati 4 heildarahzttu hvers
sjuklings.

Upplysa a alla sjuklinga um ad fylgjast purfi reglulega med ahattupattum vegna hjarta- og
&0akvilla, yfirleitt 4 6 til 12 manada fresti.

Afhenda 4 6llum sjuklingum sjiklingakort.

Ekki ma nota OSSEOR hja sjuklingum med:

0 Stadfestan blodpurrdarsjukdom i hjartavodva, Gtleegan slagedakvilla og/eda kvilla i
heilazedum eda sogu um slika sjukdoma.

0 Omedhondladan haprysting.

0 Bla=®dasegarek eda sogu um slikt, p.m.t. segamyndun i djupleegum blaeedum og
lungnasegarek.

0 Timabundna eda vidvarandi kyrrsetningu, svo sem i kjolfar skurdadgerdar.eda vegna
langvinnrar rimlegu.

0 Ofneemi fyrir virka efninu (strontiumranelati) eda einhverju hjalpasefnarina.

Geeta verOur varadar vid notkun OSSEOR hja:

0 Sjuklingum med umtalsverda ahattupeetti vegna hjarta- og adakvilla, svo sem
haprysting, bl6dfituhakkun, sykursyki eda reykingar.

0 Sjuklingum 1 haettu & ad fa blaedasegarek. Vid medhdndldn/sjuklinga eldri en 80 ara,
sem eiga a haettu ad fa blaedasegarek, a ad endurmgtaporf fyrir aframhaldandi
medferd med OSSEOR.

[ eftirtoldum tilvikum 4 ad gera hlé 4 medferdinni eda haetta henni fyrir fullt og allt:

0 Hetta & medferd ef fram kemur blodpurrdatkvilli'i hjartavodva, Gtlegur slagedakvilli,
kvilli 1 heilazedum eda ef ekki naest stjonfig léprystingi.

0 Heetta & medferdinni eins fljott og kosturter ef upp koma veikindi eda annad astand
sem leidir til kyrrsetningar.

0 Ef einkenni eda ummerki Steveris-Jehnson heilkennis eda eitrunardreplos htiopekju
(TEN) eda ofnemisutbrot med edsinfiklafjold og almennum einkennum (DRESS) (t.d.
utbrot, hiti, edsinfiklafjold og alteck ahrif, t.d. eitlasteekkun, lifrarbolga, millivefsbolga
i nyrum, millivefsbolga'i lungtim) eru til stadar, 4 ad hetta medferd med OSSEOR
tafarlaust. Ef sjuklingut hefur fengid Stevens-Johnson heilkenni, eitrunardreplos
huopekju eda DRESS Vid notkun OSSEOR ma aldrei gefa honum OSSEOR aftur.

[ leidbeiningum fyrir Igekna sem avisa lyfinu verdur gatlisti til ad minna pa 4 frabendingar,
varnadarord og vardoatréglur adur en lyfinu er avisad og til ad tryggja ad reglulega verdi
fylgst med dhaettupattm vegna hjarta- og adakvilla.

Sjuklingakortid 4 ad innihalda eftirtalin lykilatridi:

Upplysifigar um mikilvaegi pess ad syna dllum heilbrigdisstarfsménnum sem koma ad
umdnnurtsjuklingsins sjuklingakortio.

Frabendingar vid medferd med OSSEOR.

Helstu ummerki og einkenni hjartaafalls, segamyndunar i djupleegum blaedum og alvarlegra
hidvidbragda.

Hvener er aridandi a0 leita sér laeknishjalpar.

Upplysingar um mikilveegi pess ad fylgjast reglulega med ahettupattum vegna hjarta- og
e0akvilla.
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

Ytri umbudir

1. HEITI LYFS

OSSEOR 2 g, mixtarukyrni, dreifa
Strontiumranelat

2. VIRK(T) EFNI

N4
Hver skammtapoki inniheldur 2 g af strontiumranelati. N\ l @

3.  HJALPAREFNI ,Q

Inniheldur einnig aspartam (E951). ‘)b
4. LYFJAFORM OG INNTHALD 6\
Mixturukyrni, dreifa K
7 skammtapokar :0
5. ADFERD VID LYFJAQ(’@\; [KOMULEID(IR)
. \
Til inntdku AN

Lesio fylgisedilinn fyrir no
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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 VARNAPARORD, EF MEDP PARF
| 8. FYRNINGARDAGSETNING
Fyrnist

Ef lyfio er ekki notad tafarlaust eftir blondun & ad gera pad innan 24 klukkustunda.

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

10. SERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID ,F(")RGUN LYEJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS, PAR SEM VID A

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAKA

Les Laboratoires Servier
50, rue Carnot

92284 Suresnes cedex
Frakkland

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/04/287/001

13. LOTUNUMER:

Lotunr.

14. AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt Iyf.

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

OSSEOR 2 g

| 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI
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| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC:
SN:
NN:



Ytri umbudir

UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

1. HEITI LYFS

OSSEOR 2 g, mixtarukyrni, dreifa
Strontiumranelat

2. VIRK(T) EFNI

Hver skammtapoki inniheldur 2 g af strontiumranelati.

3. HJALPAREFNI

Inniheldur einnig aspartam (E951).

4. LYFJAFORM OG INNIHALD PR
\J
Mixtérukyrni, dreifa @
14 skammtapokar K
| 5. ADPFERD VIDP LYFJAGJOF OGIK@MULEID(IR)
-

Til inntéku \Q

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

Manudagur
Pridjudagur
Midvikudagur
Fimmtudagur
I ED T

Laugardagur

1 2
& &
" ®
W .
N
H N
8 &
L

Sunnudagur
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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 VARNAPARORD, EF MEDP PARF
| 8. FYRNINGARDAGSETNING
Fyrnist

Ef lyfio er ekki notad tafarlaust eftir blondun & ad gera pad innan 24 klukkustunda.

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

10. S’ERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID ,F(")RGUN LYEJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS, PAR SEM VID A

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAKA

Les Laboratoires Servier
50, rue Carnot

92284 Suresnes cedex
Frakkland

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/04/287/002

13. LOTUNUMER:

Lotunr.

14. AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt Iyf.

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

OSSEOR 2 g

| 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI
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| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC:
SN:
NN:



Ytri umbudir

UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

1. HEITI LYFS

OSSEOR 2 g, mixtarukyrni, dreifa
Strontiumranelat

2. VIRK(T) EFNI

Hver skammtapoki inniheldur 2 g af strontiumranelati.

3. HJALPAREFNI

Inniheldur einnig aspartam (E951).

4. LYFJAFORM OG INNIHALD PR
)
Mixtérukyrni, dreifa @
28 skammtapokar K
| 5. ADPFERD VIDP LYFJAGJOF OGIK@MULEID(IR)
-

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

Til inntéku \Q

—
=
®

s
3
=
=
j-*)

Manudagur
Pridjudagur
Midvikudagur
Fimmtudagur
Fostudagur

Laugardagur

EEEEEEE~
EEEEENEN

L
&
=
i
0]
w
=
2

Sunnudagur
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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 VARNAPARORD, EF MEDP PARF
| 8. FYRNINGARDAGSETNING
Fyrnist

Ef lyfio er ekki notad tafarlaust eftir blondun & ad gera pad innan 24 klukkustunda.

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

10. S’ERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID ,F(")RGUN LYEJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS, PAR SEM VID A

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAKA

Les Laboratoires Servier
50, rue Carnot

92284 Suresnes cedex
Frakkland

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/04/287/003

13. LOTUNUMER:

Lotunr.

14. AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt Iyf.

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

OSSEOR 2 g

| 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI
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| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC:
SN:
NN:



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

Ytri umboir

1. HEITI LYFS

OSSEOR 2 g, mixturukyrni, dreifa
Strontiumranelat

2. VIRK(T) EFNI

Hver skammtapoki inniheldur 2 g af strontiumranelati.

3. HJALPAREFNI

Inniheldur einnig aspartam (E951).

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Mixtarukyrni, dreifa
56 skammtapokar
84 skammtapokar
100 skammtapokar

5. APFERD VIP LYFJAGJOEQG iKOMULEID(IR)

Til inntoku
Lesiod fylgisedilinn fyrir notkun.

&

1@2 @3

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 VARNAPARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist
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Ef 1yfid er ekki notad tafarlaust eftir blondun a ad gera pad innan 24 klukkustunda.

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

URGANGS VEGNA LYFSINS, PAR SEM VID A

10. SERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Les Laboratoires Servier
50, rue Carnot

92284 Suresnes cedex
Frakkland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/04/287/004 56 skammtapokar
EU/1/04/288/005 84 skammtapokar (3 pakkar med 28 skammtapokum)
EU/1/04/288/006 100 skammtapokar

13. LOTUNUMER

Lotunr.

14. AFGREIPSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt Iyf.

| 15. NOTKUNARLEHBEININGAR

| 16.  UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

OSSEQR 1 ¢

|97, EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC:
SN:
NN:
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDPUM LITILLA
EININGA

Skammtapoki

1. HEITI LYFS OG IKUMOLEID(IR)

OSSEOR 2 g mixtarukyrni, dreifa
Strontiumranelat
Til inntéku

| 2. ADFERD VIDP LYFJAGJOF

Al

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINESEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

6. ANNAD

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

OSSEOR 2 g mixtirukyrni, dreifa
Strontiumranelat

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

upplysingar.

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

- Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er 4 frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verid avisao til persénulegra nota. Ekki ma gefa pad 60rum.
bad getur valdid peim skada, jafnvel pott um sému sjukdémseinkenni s¢ ad reda.

- Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir lika um aukaverkanifisem
ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar :

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

Hvernig nota 4 OSSEOR

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 OSSEOR

Pakkningar og adrar upplysingar

AN e

[y
.

Upplysingar um OSSEOR og vid hverju pad er notad

OSSEOR er lyf sem er notad til medferdar vid alvarlegsi beinpynningu:

- hja konum eftir tidahvorf

- hja fullordnum korlum

sem eru 1 mikilli heettu 4 beinbrotum og parfsem, onnur medferd er ekki moéguleg. Strontiumranelat
dregur r haettu 4 hryggjar- og mjadmabroturiithja konum eftir tidahvorf.

Um beinpynningu

Likaminn eydir stoougt gdbmlumbeinum og byr til nyjan beinvef. Hja peim sem eru med beinpynningu
eyOir likaminn meira beini ehhanit myndar pannig ad smam saman verdur beintap og beinin verda
pynnri og brothaettari. betta er sérstaklega algengt hja konum eftir tidahvorf.

Margir sem eru med beinpynningu hafa engin einkenni og vera ma ad peim sé beinpynningin ekki 1jos.
Hins vegar gerir beinpynning pad ad verkum ad beinbrot eru liklegri, sérstaklega 1 hrygg, mjodmum
og ulnlidum.

Hvernig GSSEOR virkar

OSSEOR,, sem inniheldur efnid strontiumranelat tilheyrir lyfjaflokki sem notadur er vid medferd a
beinasjukdémum.

OSSEQR virkar med pvi ad draga r nidurbroti beina og 6rva enduruppbyggingu peirra og dregur pess
vegna ur haettunni 4 beinbrotum. Gedi nymyndada beinsins eru edlileg.

2. Adur en byrjad er ad nota OSSEOR

EkKi ma nota OSSEOR

- ef um er ad reeda ofnaemi fyrir strontiumranelati eda einhverju 60ru innihaldsefnilyfsins (talin
upp 1 kafla 6).

- ef pt ert med eda hefur fengid blootappa (t.d. i 0 i feti eda lungum).

- ef pt ert timabundid eda varanlega kyrrsett(ur), svo sem bundin(n) vid hjélastol eda
rumliggjandi eda ef pu parft ad gangast undir skurdadgerd eda ert ad na pér eftir skurdadgerd.
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Heetta 4 segamyndun i blazdum (blodtappa i fotum eda lungum) getur aukist vid langvarandi
kyrrsetningu.

- ef pi ert med bléopurrdarsjukdoém i hjartavodva eda sjukdom i heilaeedum, t.d. ef pu hefur
greinst med hjartaafall, heilablodfall eda skammvinna blodpurrd i heila (timabundna skerdingu
bloofledis til heilans), hjartaverk eda teppu 1 &dum til hjarta eda heila.

- ef pu ert med eda hefur fengid blodrasarkvilla (utlegan slagedakvilla) eda hefur gengist undir
skurdadgerd 4 slagedum i fotleggjum.

- ef pu ert med hdan blodprysting sem ekki hefur nadst stjorn 4 med medferd.

Varnadaroro og varudarreglur

Leitid rada hja leekninum eda lyfjafreedingi adur en OSSEOR er notad:

- ef pu ert med ahattupeetti vegna hjartasjukdoma, p.m.t. hdan blodprysting, hatt kolesterol 1
blo6oi, sykursyki, reykingar.

- ef pt ert med ahattupaetti vegna blodtappa.

- ef pu ert med alvarlegan nyrnasjukdom.

Laeknirinn mun meta astand hjarta pins og &0a reglulega, yfirleitt 4 6 til 12 manadaftestimedan pu

tekur OSSEOR.

Ef pu feerd ofnemisvidbrogd medan & medhdndlun stendur (svo sem ef andlifytangd eda kverkar
boélgna, erfitt verour ad anda eda kyngja, hudutbrot) verdur pt pegar i stad adhatta ad nota OSSEOR
og leita til laeknis (sja kafla 4).

Tilkynnt hefur verid um hudutbrot sem geta verid lifshettuleg (Steveds-Jolinson heilkenni,
eitrunardreplos hudpekju og alvarleg ofnemisviobrogd (DRESS)) vid notkun OSSEOR.

Mest hatta 4 a0 alvarleg hidvidbrogd komi fram er a fyrstu viktim meoferdar fyrir Stevens-Johnson
heilkenni eda eitrunardreplos hudpekju, en eftir 3-6 vikur fyzig alvarleg ofneemisvidbrogd (DRESS).
Ef pu feerd utbrot eda alvarleg htideinkenni (sja kafla 4) skalf bt haetta ad taka OSSEOR, leita leknis
tafarlaust og segja honum ad pu sért ad taka petta lyf.

Ef pt hefur fengid Stevens-Johnson heilkenni, eitrunardreplos hidpekju eda alvarleg ofnaemisvidbrogd
vid notkun OSSEOR ma aldrei gefa pér OSSEORaftur.

Ef pu ert af asiskum uppruna geetir pu verid i aukinni heettu fyrir ad fa hadvidbrogd.

Haegt er a0 aeetla ahaettu 4 hudviobrogdum ljasjuklingum af asiskum uppruna, sérstaklega
kinverskum. Sjuklingar sem eru med HI/A®A*33:03 og/eda HLA-B*58:01 gen eru liklegri til ad fa
alvarleg hudviobrogd en peir sem hafa'pklki pessi gen. Laknirinn atti ad geta radlagt um hvort
blodrannsokn sé naudsynleg adur en, @SSEOR er notad.

Born og unglingar
OSSEOR er ekki atlad bérnunmrog unglingum (undir 18 ara aldri).

Notkun annarra lyfja samhlioa OSSEOR
Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um 611 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud, eda
kynnu ad verda notilo.

Heetta gkal notkun OSSEOR ef taka parf inn tetracyklin svo sem doxycyclin eda kindlon svo sem
ciproflokacin (tveer tegundir syklalyfja). Hefja ma notkun OSSEOR ad nyju pegar notkun pessara
syklalyfja er haett. Ef pu ert ekki viss skaltu spyrja leekninn pinn eda lyfjafreeding.

Peir send nota lyf sem innihalda kalk attu ad bida ad minnsta kosti i 2 klst. adur en OSSEOR er tekid.
beir sem nota syrubindandi lyf (lyf vid brjostsvida) ettu ad taka pau ad minnsta kosti 2 klst. eftir toku
OSSEOR. Ef petta er ekki haegt, er asettanlegt ad taka baedi lyfin 4 sama tima.

Ef gera parf blodprof eda pvagprof til ad mela kalsiummagn 1 likama pinum skaltu lata
rannsdknarstofuna vita ad pa takir OSSEOR, par sem pad getur haft dhrif & sumar maliadferdir.

Notkun OSSEOR meod mat eda drykk

Matur, mjolk og mjolkurafurdir draga ar frasogi strontiumranelats. Mzlt er med pvi ad OSSEOR sé
tekiod inn & milli mala, helst 4 hattatima minnst tveimur klukkustundum eftir neyslu matar, mjolkur eda
mjolkurafurda eda baetiefna med kalki.
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Medganga og brjostagjof
Ekki skal nota OSSEOR 4 medgongu eda pegar barn er haft a brjosti. Ef lyfid er ovart notad a
medgongu eda pegar barn er haft & brjdsti skal hatta notkuninni strax og reeda vid leekni.

Akstur og notkun véla
Oliklegt er a0 OSSEOR hafi ahrif 4 haefni til aksturs eda notkunar véla.

OSSEOR inniheldur aspartam (E951)
beir sem eru med fenylketonmigu (sjaldgeefur arfgengur efnaskiptasjukdomur) eiga ad raeda vio lekni
aour en byrjad er ad nota lyfid.

3. Hvernig nota 4a OSSEOR
Eingdngu leeknir med reynslu af medhondlun beinpynningar 4 ad hefja medferdina.

Notid 1yfid alltaf eins og laecknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1j6st hvernig nota & 1yfio)skal leita
upplysinga hja laekninum eda lyfjafreedingi.

OSSEOR er til inntoku.
Radlagdur skammtur er einn 2 g skammtapoki a dag.

Melt er med pvi a0 OSSEOR sé¢ tekid inn 4 hattatima, helst ad minnistakosti 2 klukkustundum eftir
kvoldverd. Leggjast ma 1t af strax eftir toku OSSEOR.

Kyrnid 1 skammtapokanum 4 a0 taka inn sem dreifu i glasi $€m inniheldur a.m.k. 30 ml (u.p.b.
pridjung af venjulegu glasi) af vatni. Sja leidbeiningardiér aveftir. OSSEOR getur milliverkad vid
mjolk og mjolkurafurdir og pvi er mikilvaegt ad OSSEOR 'sé ekki blandad i neitt annad en vatn, til ad
tryggja ad lyfid virki rétt.

4
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Taemid kyrnid ur skapinitapokanum i glas.

Batio fatni Gt 1.

3 Hreeri0 1 par til kyrnid hefur dreifst jafnt i vatninu.

Drelek1® dreifuna strax. Ekki skal l1ata lyfid standa i meira en sélarhring 4dur en pad er drukkid.

Ef lyfio fer af einhverri asteedu ekki drukkid strax, skal gata pess ad hraera 1 pvi 40ur en pad er drukkid.
Vera ma ad leeknirinn radleggi notkun kalks og D-vitamins auk OSSEOR. Ekki skal nota baetiefni sem
innihalda kalk, & hattatima, 4 sama tima og OSSEOR.

Laknir mun tilgreina hve lengi halda 4 4fram ad nota OSSEOR. Medferd vid beinpynningu er yfirleitt
langtimamedferd. Pad er mikilvaeegt a0 OSSEOR sé notad svo lengi sem laeknir meelir fyrir um.

Ef notadur er stzerri skammtur en melt er fyrir um

Ef notadir eru fleiri skammtapokar af OSSOER en laeknirinn radlagdi skal lata laekninn eda
lyfjafreeding vita. Vera ma ad peir radleggi pér ad drekka mjolk eda nota syrubindandi lyf til ad
minnka frasog virka innihaldsefnisins.
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Ef gleymist ad nota OSSEOR
Ekki & a0 tvofalda skammt til ad bata upp skammt sem gleymst hefur ad nota. Taka skal neasta
skammt inn 4 venjulegum tima.

Ef hatt er ad nota OSSEOR

Mikilvaegt er ad pu haldir afram a0 taka OSSEOR eins lengi og leeknir pinn &visar lyfinu. OSSEOR
getur einungis medhondlad alvarlega beinpynningu ef haldid er afram ad taka pad.

Leitid til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er 4 frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 6ll 1yf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum/

Ef pu finnur fyrir eftirtoldum aukaverkunum skaltu heetta ad nota OSSEOR og-hafa tafarlaust
samband vio laekni:

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10):
Hjartaafall: skyndilegur kremjandi verkur i brjosti sem getur leitt utd winstri handlegg, kjalka,
maga, bak og/eda herdar. Onnur einkenni geta verid 6gledi/uppkosts/syitamyndun, maedi,
hjartslattaronot, (mikil) preyta og/eda sundl. Hjartaafoll geta veridtalgeng hja sjaklingum i
aheettuhopum vegna hjartasjukdoma. Leeknir pinn mun ekki awisa? OSSEOR handa pér ef pt ert 1
aheattuhop.

— Blootappar i @20um: verkur, rodi og proti i fotlegg, skyndilegur brjostverkur eda

ondunarerfidleikar.

Mjog sjaldgeefar (geta komid fyrir hjd allt ad 1 af hverjum 1.000):

— Einkenni um alvarleg ofnemisviobrogd (DRESS): upphaflega sem infltiensulik einkenni og
utbrot & andliti, sidan ttbreidd Gtbrot me® haum hita (sjaldgeeft), haekkud gildi lifrarensima i
bloéoprofum (sjaldgeeft), fjolgun tilteKinnar tegundar hvitra blédkorna (raudkyrningafjold) (mjog
sjaldgeft) og steekkadir eitlar (sjaldgeeft).

Koma orsjaldan fyrir (geta komio fygir-Hja allt ad 1 af hverjum 10.000):

— Einkenni um hugsanlega lifshettuleg htidutbrot (Stevens-Johnson heilkenni, eitrunardrep i
hudpekju): upphaflega‘semrraudleitir blettir eda hringlaga skellur & bol sem likjast skotskifum,
oft med blodru i midje=Medal annarra einkenna geta verid sar i munni, koki, nefi, 4 kynfeerum
og tarubdlga (raddsog prutin augu). bessum hugsanlega lifshaettulegu hidvidbrogdum fylgja oft
infliensulik ginketthi. Utbrotin geta proast yfir i Gitbreiddar blédrur eda hudflognun.

Adrar hugsanlegar aukaverkanir

Mjog algengaf (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10):
K1401,%018aklaoi, Gtbrot, ofsabjugur (svo sem proti i andliti, tungu eda koki, dndunar- eda
kyngitigarerfioleikar), verkir 1 beinum, Gtlimum, vodvum og/eda lidum, sinadrattur.

Algengar:

Blootappar. Medal einkenna blootappa eru Uppkost, kvidverkur, bakfleedi, meltingartruflanir,
hagdatregda, vindgangur, svefnvandamal, lifrarbolga, proti 4 Gtlimum, berkjuaudertni (medal
einkenna eru hvasandi 6ndunarhlj6d, madi og hosti), haekkad gildi vodvaensims (kreatin fosfokinasa)
i bl60i, haekkud gildi kolesterols.

Ogledi, nidurgangur, héfudverkur, exem, minnistruflun, yfirlid, naladofi, sundl, svimi. Hins vegar
voru pessar verkanir vaegar, stoou yfir i skamman tima og leiddu yfirleitt ekki til pess ad sjuklingar
hattu medferdinni. Redio vid lekninn ef einhverjar aukaverkanir eru til Opaeginda eda pralatar.

Sjaldgaefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100):
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Flog, erting i munni (svo sem sar i munni og tannholdsbdlga), harlos, ringlun, vanlidan, munnpurrkur,
huderting.

Mj6g sjaldgefar:
Minnkud framleidsla blodfrumna i beinmerg.

Ef b hefur haett medferd vegna ofnaemisvidbragda matt pu ekki taka OSSEOR aftur.

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt
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 4 OSSEOR
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 skjunni 08,4 skammtapokanum.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Engin sérstok fyrirmeli eru um geymsluadstedur lyfsins.

Mixturan er stodug 1 24 klukkustundir eftir blondun. Hins veganer malt med ad mixtiransé drukkin
strax eftir blondun (sja kafla 3).

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitio rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum'sem heett er ad nota. Markmidio er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

OSSEOR inniheldur
- Virka innihaldsefnid ¢x Strofitiumranelat. Hver skammtapoki inniheldur 2 g af strontiumranelati.
- Onnur innihaldsefti, écu aspartam (E 951), maltodextrin, mannitdl (E 421).

Utlit OSSEOR og pakkningastzerdir

OSSEOR er i skammtapokum sem innihalda gult mixturukyrni, dreifu.

OSSEOR er i 6skjuin sem innihalda 7, 14, 28, 56, 84 eda 100 skammtapoka. Ekki er vist a0 allar
pakkningdsteerdir séu markadssettar.

Markadosleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi

Les Laboratoires Servier
50, rue Carnot

92284 Suresnes cedex
Frakkland

Framleioandi

Les Laboratoires Servier Industrie
905, route de Saran

45520 Gidy

Frakkland
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Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

Belgié/Belgique/Belgien
S.A. Servier Benelux N.V.
Tel: +32 (0)2 52943 11

Bbuarapus
Cepue Menukan EOO/]
Tem.: +3592 921 57 00

Ceska republika
Servier s.r.o.
Tel: +420 222 118 111

Danmark
Servier Danmark A/S
TIf: +45 36 44 22 60

Deutschland
Servier Deutschland GmbH
Tel: +49 (0)89 57095 01

Eesti .
Servier Laboratories OU
Tel:+ 372 664 5040

E\rada
YEPBIE EAAAY PAPMAKEYTIKH EIIE
TnA: +30 210 939 1000

Espaiia
Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S. A
Tel: +34 91 375 62 30

France
Les Laboratoires Servier
Tel: +33 (0)1 55 72 60400

Hrvatska
Servier Pharmajd. 6. o.
Tel.: +385£0)1 3016 222

Ireland
ServieriLaboratories (Ireland) Ltd.
Tel: #353 (0)1 6638110

Island
Servier Laboratories

c/o Icepharma hf
Simi: +354 540 8000

Italia
L.F.B. Stroder S.r.l.
Tel: +39 06 669081

Lietuva
UAB "SERVIER PHARMA"
Tel: +370 (5) 2 63 86 28

Luxembourg/Luxemburg
S.A. Servier Benelux N.V.
Tel: +32 (0)2 529 43 11

Magyarorszag
Servier Hungaria Kft.
Tel: +36 1 238 7799

Malta
Galepharma Ltd
Tel: +(356) 21 247 082

Nederland
Servier Nederland Fapmia B.V.
Tel: +31 (0)71 5246900

Norge
Servier Panmark A/S
TIf: £4§36 44 22 60

Osterreich
Servier Austria GmbH
Tel: +43 (1) 524 39 99

Polska
Servier Polska Sp. z 0.0.
Tel: +48 (0) 22 594 90 00

Portugal
Servier Portugal, Lda
Tel.: +351 21 31220 00

Roménia
Servier Pharma SRL
Tel: +40 21 528 52 80

Slovenija
Servier Pharma d.o.o.
Tel.: +386 (0)1 563 48 11

Slovenska republika
Servier Slovensko spol. s r.0.
Tel.:+421 (0)2 5920 41 11

Suomi/Finland
Servier Finland Oy
P./Tel: +358 (0)9 279 80 80
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Kvnpog Sverige

C.A. Papaellinas Ltd. Servier Sverige AB

TnA: +357 22741741 Tel: +46 (0)8 522 508 00
Latvija United Kingdom

SIA Servier Latvia Servier Laboratories Ltd
Tel. +371 67502039 Tel: +44 (0)1753 666409

Pessi fylgisedill var sidast uppfaerour

&
Upplysingar sem haegt er ad nalgast annars stadar &\
rqgg@ﬁ

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.eu

Upplysingar a islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is.
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Vioauki IV

Visindalegar nidurstéour og astzedur fyrir breytingum a @um markadsleyfisins



Visindalegar niourstoour

A0 teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um lokaskyrslu fyrirskipadrar rannsdknar a 6ryggi ofangreinds
lyfs eftir markadssetningu (post-authorization safety study, PASS) eru visindalegar nidurstédur CHMP
svohlj6dandi:

Lokaskyrsla PASS-rannsdknarinnar, sem markadsleyfishafi hefur lagt fram, uppfyllir skyldu hans til
a0 gera slika rannsokn til ad leggja mat 4 haettu 4 alvarlegum hjartakvillum, eins og fyrirskipad var

samkvamt grein 20 (Article 20 procedure) EMA/112925/2014.

[ Ijosi tiltaekra gagna um lokaskyrslu PASS-rannsoknarinnar telur PRAC pvi ad tilefni sé til ad breyta
skilmalum markadsleyfisins.

CHMP er sammala visindalegum nidurstodum PRAC.

Astzedur sem mzla med breytingum 4 skilmalum markadsleyfisins

A grundvelli visindalegra nidurstadna rannsoknarinnar & ofangreindu lyfi telur CHMR ad jafnvagid a
milli 4vinnings og dhaettu af lyfinu sé obreytt, ad pvi gefnu ad aformadar breytingara upplysingum um

lyfid séu gerdar.

CHMP melir med pvi ad skilmalum markadsleyfisins skuli breytt.
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