VIDAUKI I @

SAMANTEKT A EIGINLI:@ LYFS



vbetta Iyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Hgilbrigaisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er
um ad tengist lyfinu. I kafla 4.8 eru upplysingar um hvernig tilkynna a aukaverkanir.

1. HEITI LYFS

Qutavina 20 mikrogromm/80 mikrdlitra stungulyf, lausn i &fylltum lyfjapenna.

2. INNIHALDSLYSING

&
Hver 80 mikrdlitra skammtur inniheldur 20 mikrogromm af teriparatidi*. s\\
Hver 2,7 ml afylltur lyfjapenni inniheldur 675 mikrogréomm af teriparatidi (samsvarandi %
250 mikrégrémmum i ml). @

*Teriparatid rhPTH(1-34), framleitt i P. fluorescens med DNA radbrigda teekni, : eftirmynd
af amindsyrurdd 34 N-enda innraens manna paratyr6idhormons.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1. &

O

3. LYFJAFORM @
Stungulyf, lausn. 7b

Litlaus, teer lausn. @

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR

>
4.1  Abendingar Qq

Qutavina er tlad fyrir fullordna. \6

Beinpynning hja konum efti
kafla 5.1). Hja konum efti
hrygg og annarra brota

orf og hja karlménnum sem eru i aukinni hettu & beinbrotum (sja
orf hefur verid synt fram 4 marktaeka feekkun & tioni samfallsbrota i
anskildum mjadmarbrotum.

Beinpynning vegr@hekrar (systemic) langtimamedferdar med barksterum hja konum og kérlum med
aukna ahattLed beihdrotum (sja kafla 5.1).

&
4.2 ﬁq ar og lyfjagjof
Sk&m@r

Radlagdur skammtur af Qutavina er 20 mikrégromm sem gefid er einu sinni & dag.

Sjuklingar skulu pjalfadir i ad nota rétta spraututeekni (sja kafla 6.6). Notkunarleidbeiningar med
leidbeiningum um rétta notkun pennans eru einnig faanlegar fyrir sjuklinga.

Hamarks medferdarlengd med Qutavina er 24 manudir (sja kafla 4.4). EKki skal endurtaka 24 manada
medferd med Qutavina & &vi sjuklings.

Meelt er med ad sjuklingar sem fa litid kalk og D-vitamin ur feedu sé gefid kalk og D-vitamin. Eftir ad
medferd med Qutavina er hett, mega sjuklingar fa adra medferd vid beinpynningu.



Sérstakir sjuklingahépar

Aldradir sjuklingar
Ekki er porf & skammtabreytingum vegna aldurs (sjé kafla 5.2).

Skert nyrnastarfsemi

Ekki mé gefa sjuklingum med mikid skerta nyrnastarfsemi teriparatid (sja kafla 4.3). Nota skal
teriparatid med varud hja sjuklingum med medal skerta nyrnastarfsemi (sja kafla 4.4). EkKi er porf &
sérstokum varadarradstéfunum hja sjuklingum med vaega skerdingu & nyrnastarfsemi.

Skert lifrarstarfssemi

Ekki eru til nein fyrirliggjandi gdgn um notkun hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi (sja kafla
5.3). bvi skal nota teriparatid med vardo.

Born og ungir fullordnir einstaklingar med opnar vaxtalinur \@
i ofest.

Oryggi og verkun teriparatids hja bérnum og unglingum undir 18 ara aldri hefur ekki v
Ekki skal gefa bérnum (undir 18 &ra aldri) eda ungum einstaklingum med opnar v@

teriparatid.
Lyfjagjof \&E(b’

Qutavina & ad gefa einu sinni a dag med inndaelingu undir hag i laeri i0.
Sjuklingar eiga ad fa pjalfun i réttri inndeelingarteekni (sja kafla 6. nnig ma finna leidbeiningar um

rétta notkun pennans i notendahandbdkinni. 76

)

4.3 Frabendingar $
Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefhanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

o Pungun og brjéstagjof (sja kafla 4.4 og

o Saga um hakkun kalks i bl6di

o Verulega skert nyrnastarfsemi

o Efnaskiptasjukdomar i beinum @6 talio ofstarfsemi kalkkirtla og Pagetssjakdomur i beini)
aorir en fyrsta stigs bein|oynm&FQ a beinpynning af véldum barkstera

o Outskyrd haekkun & alkaliskum ¥osfatasa

o Fyrri Gtvortis eda igree amedferd a beinagrind

o Ekki skal medhond inga med illkynjavoxt i beinagrind eda meinvorp i beinum med
teriparatid. @

4

Sérstok va@%arora og varudarreglur vid notkun

4
RekianleiEi‘b
Til pe ta rekjanleika liffredilegra lyfja skal heiti og lotunimer lyfsins sem gefid er vera skrad
mW heetti.

Kalk i sermi og pvaqgi

Veag afturkraef haeekkun kalks i sermi hefur malst eftir gjof teripartids hja sjuklingum med edlilega
kalkpéttni i sermi. Eftir hvern teriparatid skammt hefur kalkpéttni i sermi ndd hamarki eftir 4 til 6 tima
og nad aftur grunngildi eftirl6 til 24 tima. Ef bl6dsyni eru tekin til ad meaela kalkpéttni i sermi skulu
pau tekin i pad minnsta 16 kist. eftir sidustu inndeelingu med Qutavina. EKKi er porf & reglubundnu
eftirliti med kalkpéttni i sermi.

Teriparatid getur valdid veegri aukningu i kalkatskilnadi i pvagi, en i kliniskum rannséknum hefur
tioni aukningar & kalki i pvagi hefur ekki verid frabrugdin borid saman vid sjuklinga sem fegnu
lyfleysu.



Kalkutskilnadur

Teriparatid hefur ekki verid gefid sjuklingum med nyrnasteinamyndun i rannséknum. Qutavina skal
gefid sjuklingum med nyrnasteinamyndum eda nylega ségu um nyrnasteina med varid, vegna
moguleika & ad pad valdi versnun einkenna.

Réttstooubldoprystingsfall

Féaeinum tilvikum af afturkraefu réttstddublodprystingsfalli var lyst i skammtimarannséknum &
teriparatidi. Yfirleitt vard vart vid einkennin 4 timum eftir gjof lyfsins og hurfu einkennin & faum
minutum eda faeinum timum. I peim tilfellum sem réttstodu blodprystingsfalli atti sér stad, gerdist pad
eftir fyrstu skammtana, einkennin lidu hja ef sjaklingur lagdi sig og hindradi ekki éframhaldan&\\
medferd.

Skert nyrnastarfsemi \@

Geeta skal varudar vid gjof lyfsins hja sjuklingum med midlungs skerdingu a nyrnmi (sja kafla
4.2).

Notkun hja ungum fullordnum einstaklingum &k

Reynsla af notkun lyfsins hja ungu fulloronu folki, par med talid hjakohum fyrir tidahvorf, er
takmorkud (sjé kafla 5.1). Einungis skal hefja medferd hja pessum h¢p’ef avinningur er augljoslega
meiri en ahatta. %

Konur & barneignaraldri skulu ad nota 6rugga getnadarvg dan & toku Qutavina stendur. Ef kona
verdur pungud, skal stddva medferd med Qutavina.

Lengd medferdar 0&

Rannsdknir & rottum benda til aukins ny insarkmeins vid langtimanotkun teriparatids (sja
kafla 5.3). Ekki er malt med lengri e ahaoa medferd, uns frekari gégn liggja fyrir.

Hjalparefni ’\\

Lyfid inniheldur minna en‘@(% mg) af natrium i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem nast
natriumlaust.

4.5 Milliverka@ i0 Onnur lyf og adrar milliverkanir

Rannsékn,a ilbrigoum einstaklingum sem fengu digdxin daglega og h6féu nad stédugri

i ad einn skammtur af teriparatidi hafdi engin &hrif & virkni digoxins & hjarta. Hins
takar tilkynningar til pess ad haekkun kalks i bl6di geti aukid likur & digitalis eitrun. par
tid getur valdid timabundinni haekkun & kalki i sermi, skal nota Qutavina med varud hja

sem teri
sjuklgum sem taka digitalis.

Gerdar hafa verid milliverkunarrannsoknir & teriparatidi vid hydroklortiazid. Engar Kliniskt marktaekar
milliverkanir fundust.

Samhlida medferd raloxifens eda hormoénauppbdtarmedferd med Qutavinateriparatidi olli ekki
breytinum & verkun teriparatidsQutavina & kalk i sermi eda pvagi né & aukaverkanir.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Konur & barneignaraldri/getnadarvarnir kvenna




Konur a barneignaraldri &ttu ad nota 6rugga getnadarvorn medan a toku teriparatids stendur. Ef kona
verdur pungud, skal stédva medferd med teriparatidi.

Medganga
Ekki méa nota Qutavina & medgongu (sja kafla 4.3).
Brjostagjof

Ekki méa nota Qutavina medan & brjostagjof stendur (sja kafla 4.3). Ekki er vitad hvort teriparatid skilst
Gt i brjostamjolk hja ménnum.

Frj6semi

hja ménnum hafa ekki verid rannstkud. Mdguleg ahatta fyrir menn er épekkt.

Q
Rannsoknir & kaninum hafa synt eiturahrif a exlun (sja kafla 5.3). Ahrif teriparatids & b@%rs

4.7  Ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla 1b%

Qutavina hefur engin eda dveruleg ahrif & haefni til aksturs eda notkunar vé
fundid fyrir timabundnu réttstodu blodprystingsfalli eda svima. Sjaklin
einkennum skal radlagt ad aka ekki bifreidum eda stjorna vélum u%

4.8 Aukaverkanir
Samantekt & aukaverkunum @D

Algengustu aukaverkanir sem hefur verid lyst hja sjﬂt@n sem fengu medferd med teriparatidi eru
Ogledi, verkir i atlimum, héfudverkur og sundl. &

em finna fyrir pessum
in eru lidin hja.

Aukaverkanir settar upp i toflu

4, O;o sjuklinga sem fengu lyfleysu i rannséknum &
eina aukaverkun.

82,8% sjuklinga sem fengu teriparati
teriparatidi tilkynntu um ad minns
*

Aukaverkanir sem hafa veri tar vegna notkunar teriparatids i kliniskum rannséknum &
beinpynningu og eftir mar ningu hafa verid teknar saman og eru i téflunni hér ad nedan.

Eftirfarandi tidniflokku verid notud til a0 flokka aukaverkanirnar: Mjog algengar (>1/10),
algengar (>1/100 til %1/10¥; sjaldgaefar (>1/1000 til <1/100), mjog sjaldgeefar (>1/10.000 til <1/1000),
drsjaldan koma fyé@/l0.000).

Tafla 1. Auk anir
MedD un eftir liffeerum Tioni Aukaverkanir
A D
BI6d 6 eitlar Algengar Blodleysi
Onamiskerfi Mjdg sjaldgeefar | Bradaofnemi
Efnaskipti og neering Algengar Kolesterdlhakkun i bl6oi
Sjaldgeefar Gildi kalsiums i bl6di haerra en
2,76 mmol/l, pvagsyrudreyri
Mjdg sjaldgeefar | Gildi kalsiums i bl6di heerra en
3,25 mmol/I
Gedraen vandamal Algengar punglyndi




Taugakerfi Algengar Sundl, hofudverkur,
settaugarbdlga, yfirlio
Eyru og vélundarhus Algengar Svimi
Hjarta Algengar Hjartslattaronot
Sjaldgeefar Hradtaktur
FEodar Algengar Lagprystingur
Ondunarfeaeri, brjosthol og midmaeti Algengar Maedi
Sjaldgaefar Lungnapemba
Meltingarfeeri Algengar Ogledi, uppkést,vélindisgaps
(hiatus hernia), vélindabakfl
Sjaldgeefar Gyllinzd
&)
HU0 og undirhud Algengar Aukin svitamyndyn .O\\
Stodkerfi og bandvefur Mjog algengar | Verkur i Gtlim 70J
O
Algengar Sinadréttu%(}'
L
Sjaldgeefar Lidver jdvaverkir, krampi i
ba erkur*
Nyru og pvagfeeri Sjaldgaefar Dw\ki, ofsamiga, akof

vaglataporf, nyrnasteinakvilli

Mjdg sjald ae@

Nyrnabilun/skert nyrnastarfssemi

aukaverkanir &

Almennar aukaverkanir og

ikomustad

L 4

N\
o
o

Algegl
S

Preyta, brjéstverkur, slen, vaeg og
timabundin einkenni fra
stungustad par med talid verkur,
bolga, rodapot, stadbundid mar,
kladi, og litil blaeding & stungustad

‘Sjaldgeefar

Rodi & stungustad, Gtbrot a
stungustad

Mjdg sjaldgeefar

Hugsanleg ofnaemisvidbrogd
fljotlega eftir inndeelingu: brad
maedi, bjugur i munni/andliti,
almennur ofsakladi, brjostverkur,
bjagur (adallega a atlimum).

Rannsékga@
Q

\

rstoour

Sjaldgeefar

pyngdaraukning, hjartaniour
(hjartamurr), haekkadur alkaliskur
fosfatasi

*Till%ntﬁﬁjr verid um alvarleg tilfelli af bakverk innan nokkurra mindtna eftir inndaelingu.

Lysing & voldum

aukaverkunum

Tilkynnt hefur verid um eftirfarandi aukaverkanir i kliniskum rannséknum i > 1% tioni hja sjuklingum
sem fengu lyfleysu: svimi, 6gledi, verkir i Gtlimum, sundl, punglyndi, madi.

Teriparatid eykur péttni pvagsyru i sermi. I kliniskum rannséknum maeldist péttni pvagsyru yfir efri
edlilegum morkum hja 2,8% sjuklinga sem fengu teriparatid samanborid vid 0,7% hja peim sem fengu
lyfleysu. Hins vegar olli pessi haekkun pvagsyru ekki aukinni tidni & pvagsyrugigt, lidverkjum eda

nyrnasteinamynd

un.

Vart vard vid motefni gegn lyfjum sem voru samberileg vid pau sem myndast vid notkun & 6drum



lyfjum sem innihalda teriparatid. Ekki vard vart vid ofnemisvidbrogd, ahrif & péttni kalks i sermi eda
ahrif & verkun & beinpéttni.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er hagt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli &vinnings og &hattu af notkun
lyfsins. Heilbrigaisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um agd tengist
lyfinu samkveaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskdmmtun

Merki og einkenni

60 mikrogromm/dag i 6 vikur hafa verid gefnir.

Q
Allt ad 100 mikrogramma stakir skammtar af teriparatidi og endurteknir skammtar allt ﬁ\@*

Vid ofskdmmtun ma vaenta haekkunar kalks i bldoi og réttstoou bléaprystingsfalls@wlg ma eiga von
a 6gledi, uppkostum, svima og hofudverk.

Reynsla af ofskommtunum byggd & tilkynningum eftir markaéssetninqu( &k

I tilkynningum eftir markadssetningu eru demi um ranga nyjagjdf}@m allt innihald teriparatid
pennans (allt ad 800 mikrogrom) hefur verid gefid i einum skamm ammtimadhrif hafa medal
annars verio 6gledi, prottleysi/dodi og lagprystingur. I’sumu%llum komu engar aukaverkanir fram
eftir ofskommtun. Ekki hefur verid tilkynnt um nein daués@ na ofskdmmtunar.

Medferd ofskdmmtunar @

EkKi er til neitt sérteekt motefni gegn teriparatidi. *grunur er um ofskdmmtun skal medferd med
Qutavina heett timabundid, fylgjast skal me ttni i sermi og veita skal videigandi
studningsmedferd, svo sem vokvagjof. Q

5. LYFJAFR/EDILEGAR’@\’(SINGAR

51  Lyfhrif \&

Flokkun eftir verkun; y@m verka & kalsiumjafnvaegi likamans, paratyréidhormoén og hlidsteedur,
ATC flokkur: HO .
Qutavina er eitalifteeknilyf. ltarlegar upplysingar eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu
http://vvvﬁ& .europa.eu.

Vegkunarhattur

Innraent 84-amindsyru paratyréidhormaon stjornar fyrst og fremst efnaskiptum kalks og fosfats i
beinum og nyrum. Teriparatid (rhPTH(1-34)) er virki hlutinn (1-34) af innraenu
mannaparatyroidhormoni. Lifedlisfreedileg verkun paratyr6idhormons er ad 6rva beinmyndun med
beinum ahrifum & beinmyndandi frumur (osteoblastar), auka 6beint frasog kalks fra pérmum og auka
pipluendurfrasog kalks og Utskilnad fosfats um nyru.

Lyfhrif
Teriparatid er beinmyndandi lyf til medferdar vid beinpynningu. Ahrif teriparatids & bein eru

skammtahdad. Pegar teriparatid er gefid einu sinni & dag eykst myndun nyrra laga af beini & yfirbordi
beinbjalka (trabecular) og utan & beini (cortical) & yfirbordi beina med askilegri 6rvun & beinmyndun
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

umfram beineydingu.

Verkun oqg 6rygqi

Ahettupeettir

Skoda skal 6hdda aheettupeetti, t.d. l4ga beinpéttni, aldur, fyrri beinbrot til stadar, fjélskylduségu um
mjadmarbrot, hdan umsetningarhrada beina og lagan likamsmassastudull til pess ad finna konur og
karla sem eru i aukinni hattu & beinpynningarbrotum og geetu haft gagn af meoferd.

Gera ma réd fyrir ad konur fyrir tidahvorf med beinpynningu af voldum barkstera séu i mikilli &haettu
& beinbrotum ef paer hafa beinbrotnad oft eda eru med fleiri en einn &hettupatt sem auka likur & ,
beinbrotum (t.d. 1ag beinpéttni [t.d. T gildi <-2 ], langtimamedferd med haum skémmtum af
barksterum [t.d. > 7,5 mg/dag i ad minnsta kosti 6 manudi], mikil virkni undirliggjandi sjokdoms,Nag

gildi kynhorména).
¥

. Vid upphaf
i hrygg og ad
lum sjaklingunum var
eftir 24 manada medferd
un beinbrota (tafla 1). Til ad
onur ad midgildi i 19 manudi.

Beinpynning eftir tidahvorf

patttakendur i adalrannsokninni voru 1.637 konur eftir tidahvorf (medalaldur
rannsoknarinnar hoféu niutiu prosent sjuklinganna ordid fyrir einu eda fleir
medaltali var beinpéttnin i hryggjarlid 0,82 g/cm? (jafngildir T-gildi = -
bodid 1.000 mg kalk & dag og minnst 400 AE D-vitamin & dag. Niéur;t

(midgildi 19 manudir) med teriparatidi syndi tolfredilega marktaek
fyrirbyggja eitt eda fleiri samfallsbrot i hrygg, purfti ad meéh%"ndla

Tafla 2. Tidni beinbrota hja konum eftir tidahvorf
Lyfleys Teriparatid Hlutfallsleg
(N =544 (N =541) (%) | ahetta (95% CI)

samanborid vio

0& lyfleysu
Ny brot { hrygg (>1)° @14,3 5,0 0,35

\ (0,22; 0,55)
Morg brot i hrygg . \() 4,9 1,1° 0,23
=2)° AN (0,09; 0,60)

Brot & stokkum beinum (fr A 5,5% 2,6%¢ 0,47

fractures) utan hryggjar® (0,25; 0,87)
Brot & stokkum beinu 3,9% 1,5%° 0,38
hryggjar® (mjodm, heerfileggur (0,17; 0,86)
(radius), upphan@ r, rifbein og
mjadmagri
Skammst6fup: joldi sjuklinga sem handahdfskennt var radad & annan hvorn medferdararminn; Cl = Confidence Interval
“Tioni sa a i hrygg var metin hja 448 lyfleysu- og 444 teriparadid sjuklingum sem foru i réntgenmyndatdku af

hrygg vi pRaf rannsdknarinnar og sidan aftur vegna eftirfylgni.
bp, 001 sarpanborid vid lyfleysu.
© Ekki héfur veria synt fram 4 ad markteeka feekkun mjadmabrota.

dpSO,025 samanborid vid lyfleysu.
Eftir 19 manada (midgildi) medferd, hafdi beinpéttni aukist i lendarhrygg um 9 % og i mjédm um 4 % samanborid vid
lyfleysu (p<0,001).

Upplysingadflun eftir medferd: Eftir medferdina med teriparatidi, toku 1.262 konur Gr
adalrannsdkninni patt i eftirfylgnirannsokn. Adalmarkmid rannsoknarinnar var ad safna saman
upplysingum um dryggi teriparatids. A upplysingadflunartimabilinu var énnur medferd vid
beinpynningu heimilud og mat a samfallsbrotum i hrygg var endurtekid.

A 18 manada timabili (midgildi) eftir ad medferd med teriparatidi var hztt, fakkadi nyjum
samfallsbrotum i hrygg um 41% (p=0,004) samanborid vid lyfleysu hja sjuklingum sem héfou adur



ordid fyrir minnst einu samfallsbroti.

I opinni rannsékn voru 503 konur eftir tidahvorf med alvarlega beinpynningu og brot & stékkum
beinum & sidustu 3 &rum (83%) sem hofou fengid medferd &dur vid beinpynningu, settar & medferd
med teriparatidi i allt ad 24 manudi. Eftir 24 manudi hafdi medaltals beinpéttni aukist midad vid
grunngildi i lendarhrygg um 10,5%, mjodm um 2,6% og leerleggshalsi um 3,9%. Medaltals aukning &
beinpéttni fra 18 til 24 méanada var 1,4% i lendarhrygg 1,2% i mj6dm og 1,6% i leerleggshalsi.

1.360 konur med stadfesta beinpynningu eftir tidahvorf toku patt i 24-ménada, slembiradadri,
tviblindri 4. stigs ranns6kn med samanburdi vid samanburdarlyf. 680 konum var slembiradad til ad fa
medferd med teriparatidi og 680 konum var slembiradad til ad f& medferd med risedrénati med
inntoku 35 mg/viku. Vid upphaf ranséknarinnar var medalaldur kvennanna 72,1 ar og paer voru ged 2
algeng hryggjarlidbrot ad midgildi; 57,9% sjuklinga héfou &dur fengid medferd med bisphosp N
0g 18,8% toku samhlida sykurstera medan & rannsékninni st6d. 1.013 (74,5%) sjuklingar lu

vikna eftirfylgnitimanum. Medal (midgildi) uppsafnadur skammtur sykurstera var 474,3 ( g hja
peim sem fengu teriparatid og 898,0 (100,0) mg hja peim sem fengu risedrénat.

Medaltalsgildi (midgildi) inntoku D vitamins hj& peim sem fengu teriparatid var @ dag (1.400
a.e./dag) og hja peim sem fengu risedrénat 1.191 a.e./dag (900 a.e./dag).

Hjé peim sem féru i rontgenmyndatdku a hrygg adur en rannsoknin héfst og vi
nyrra hryggjarlidbrota 28/516 (5,4%) hja peim sem fengu teriparatid og 64
fengu risedronat, hlutfallsleg ahatta (95% CI) = 0,44 (0,29-0,68), P<0,0
samantekinna kliniskra brota (kliniskra hryggjarlidbrota og brota i 6625

Igni, var tioni
,0%) hja peim sem
psafnad algengi
inum) var 4,8% hja

teriparatid og 9,8% hja risedronat medhondludum sjaklingum, 6ry ork (95% CI) = 0,48

(0,32-0,74), P=0,0009.
Beinpynning hja kérlum @D

437 sjuklingar (medalaldur 58,7 ar) toku patt i klinisk@sékn fyrir karla med beinpynningu sem
stafadi af vanstarfsemi kynkirtla (stadfest sem l& Q)aun i testdsterdn & morgnana eda haekkad FSH
p

eda LH) eda af 6pekktri orsok (idiopathic). Vi f rannsoknar voru beinpéttni T-gildin ad
medaltali -2,2 i hrygg og -2,1 i leerleggshalsi phaf rannsoknar voru 35% sjuklinga med brot i
hrygg og 59% med brot utan hryggjar.

Ollum sjiklingunum var bodid 1.0 @’Kalk & dag og minnst 400 a.e. D-vitamin & dag. Beinpéttni i
lendarhrygg jokst marktaekt eftif @ mahudi. Eftir 12 manudi hafdi beinpéttni aukist i lendarhrygg um
6% og i mjédm um 1% sama io*vio lyfleysu. Hins vegar var ekki synt fram a markteek ahrif &
brotationi.

Beinpynning afv(jldwb stera

Synt var fram av teriparatids hja kérlum og konum (N=428) sem eru & langvarandi medferd med

barksterum ildi 5 mg eda meira af predniséni 4 dag i ad minnsta kosti 3 manudi) a
fyrstul8 num i 36 ménada langri, slembiradadri, tviblindri, samanburdarrannsokn vid
sambearileghlyf (alendronat 10 mg/dag). Tuttugu og atta présent sjuklinga héfou eitt eda fleiri

samfallspret i hrygg sem séaust vid rontgenskodun i upphafi rannsoknar. Ollum sjuklingum var bodid
1.000wMg af kalki & dag og 800 a.e. af D vitamini & dag.

I rannsokninni toku patt konur eftir tidahvorf (N=277), konur fyrir tidahvorf (N=67) og karlar (N=83).
Vid upphaf rannséknar var medalaldur kvenna eftir tidahvorf 61 ar, medalbeinpéttni i lendarhrygg var
-2,7 T-stig, midgildi steraskammts jafngilti 7,5 mg af predniséni & dag og 34% hofou eitt eda fleiri
samfallsbrot i hrygg séd a rontgenmynd; medalaldur kvenna fyrir tidahvorf var 37 ar, medalbeinpéttni
i lendarhrygg var -2,5 T-stig, midgildi steraskammts jafngilti 10 mg af prednisoni & dag og 9% h&féu
eitt eda fleiri samfallsbrot i hrygg séd & rontgenmynd; og medalaldur karla var 57 &r, medalbeinpéttni i
lendarhrygg var -2,2 T-stig, midgildi steraskammits jafngilti 10 mg af predniséni & dag og 24% hofou
eitt eda fleiri samfallsbrot i hrygg séd & réntgenmynd.

Sextiu og niu présent sjuklinganna luku fyrstu 18 manudum rannsoknarinnar. Eftir fyrstu 18 manudina
hafdi teriparatid haekkad beinpéttni i lendarhrygg (7,2%) marktaekt samanborid vid alendronat
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(3,4%) (p<0,001). Teriparatid haekkadi beinpéttni i mjodm (3,6%) samanborid vid alendronat
(2,2%)(p<0,01), sem og i leerleggshalsi (3,7%) samanborid vid alendronat (2,1%)(p<0,05). Hja
sjuklingum sem fengu medferd med teriparatidi haekkadi beinpéttni til vidbotar i lendarhrygg um
1,7%, i mjédm um 0,9% og i leerleggshalsi um 0,4% milli 18 og 24 méanada.

Eftir 36 manudi syndi greining & rontgenmyndum af hrygg hja 169 sjuklingum sem fengu alendronat
ad 13 sjuklingar i hopnum sem fékk alendrénat (7,7%) hofou fengid nytt samfallsbrot samanborid vid
3 sjuklinga af 173 i hdpnum sem fékk teriparatid (1,7%) (p=0,01). Ad auki héfou 15 af 214
sjuklingum i hdpnum sem fékk alendrénat (7,0%) fengid brot i 6nnur bein samanborid vid 16 af 214
sjuklingum i hopnum sem fékk teriparatid (7,5) (p=0,84).

Hja konum fyrir tidahvorf var haekkun & beinpéttni i lendarhrygg fra upphafi og vid 18 manudi
rannsoknarinnar marktaekt meiri hja hopnum sem fékk teriparatid en hja hopnum sem fékk alerﬁg:@t
(4,2% samanborid vid -1,9%, p<0,001) og i mjodm (3,8% samanborid vid 0,9%; p=0,005). % m

aour var enginn marktekur munur a tiéni beinbrota. \Q
52  Lyfjahverf 1b%

Dreifing @
Dreifirdmmal er um 1,7 I/kg. Helmingunartimi teriparatids er um 1 klst. ﬁundir haa, sem
endurspeglar timann sem frasog fra stungustad tekur. @

Umbrot
Engar rannsoknir hafa verid gerdar & umbroti eda Uthreins Qaratids en (Utraen umbrot
paratyréiohormons eru talin fara adallega fram i lifur o

Utskilnadur

Teriparatid er skilid at um lifur og utanlifrar, Qrﬂthreinsun 62 I/klst. hja konum og 94 I/Kklst. hja

korlum).
o)

Aldragdir

*
Enginn munur fannst & nyjah\@w teriparatids med tilliti til aldurs (aldursbil 31 til 85 ara). Engin
porf er & skammtabreytin

5.3 Forkliniskar p@ngar

Teriparatid o}l el@turéhrifum a erfoaefni i stéoludum rannséknum. bad olli ekki fosturskemmdum
hja rottum, m eda kaninum. EKKki var tekid eftir neinum mikilvaegum ahrifum hja ungafullum
rottum e% m sem fengu teriparatid daglega i 30 til 1.000 pg/kg skdmmtum. Samt sem adur barst
lyfid til_f@sturs og got urdu minni hja ungafullum kaninum sem fengu 3 til 100 ug/kg daglega.
Eityrahritg fostur sem saust hja kaninum geta verid tengd pvi ad kaninur eru miklu nemari en nagdyr
fyrir@rifum kalkvaka (parathyriod hormone PTH) & jonad kalk i bl6di.

Rottur voru medhdndladar med sprautum daglega neer allan sinn liftima h6fdu skammtahada ykta
beinmyndun og aukid nygengi beinsarkmeina sem sennilegast stafadi af epigenetiskri verkun.

Teriparatid jok ekki nygengi neinna annarra gerda af aexlismyndunum hja rottum. Par sem munur er &
lifedlisfraedi beina hja rottum og ménnum, er klinisk pyding pessara nidurstadna liklega litilveeg.
Engin &xli fundust i beinum apa sem eggjastokkar hofou verid fjarlegdir ur eftir medferd i 18 manudi
eda a medan priggja ara eftirfylgnitimabili st6d eftir lok medferdar. Auk pess hafa engin
beinsarkmeinstilfelli fundist i kliniskum rannsoknum eda & pvi timabili sem sjaklingum hefur verid
fylgt eftir i rannsokn eftir medferdina.
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Dyrarannséknir hafa synt ad mikid skert bléoflaedi um lifur leekkar streymi parahtyréidhormans til
adalumbrotskerfa (Kupffer frumur) og par af leidandi Uthreinsun paratyr6idhormaéns (1-84).

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

isediksyra
Natriumacetat prihydrat
Mannitol

Metakresol

Vatn fyrir stungulyf

J
Q
6.2  Osamrymanleiki é

par sem ekki hafa verid gerdar rannsoknir & 6samrymanleika, méa ekki blanda pes@ onnur lyf.

6.3 Geymslupol @
30 méanusir \£

Synt hefur verid fram & efnafraedilegan, edlisfreedilegan og brverm@gan stodugleika vid notkun i

: apad i allt ad 28 daga vid 2°C

28 daga vio 2 - 8°C. Eftir ad pakkning lyfsins hefur verid rofip ma
til 8°C. Notkun og geymsla umfram pennan tima eda vid Gnn‘@ymsluskilyrai er 4 abyrgd notanda.

6.4  Sérstakar varuoarreglur vid geymslu @

Geymid i keli (2°C - 8°C). Eftir notkun skal nyja@ﬁttur strax aftur i keeli.
Ma ekki frjosa.

Ekki ma geyma lyfjapennann med nél'@%stri.

Alltaf skal setja hvita lokid aftuf’ & lyffapennann eftir notkun til varnar gegn ljosi.

6.5 Gerd lats og innih&%

2,7 ml af lausn i rorl ju%ikonhﬂéué af tegund I) sem lokud er & 66rum endanum med stimpli ar
brémaobatyl gdmmi=dza hinum endanum med tvilaga sambyggdu prykkiinnsigli (lagskipt
polyisopren/bromolytyl med alloki). Rorlykjurnar eru 6adskiljanlegur hluti lyfjapennans og ekki er

heaegt ad ski peer.

Lyfjap%%h samanstendur af gleerum rérlykjuhaldara, hvitu hlifdarloki til ad hylja rérlykjuhaldarann
OQW I med svortum inndaelingarhnappi.

Qutavina er faanlegt i pakkningarsteerdum sem innihalda 1 eda 3 afyllta penna. Hver afylltur penni
inniheldur 28 skammta sem eru 20 mikrégromm (i 80 mikrélitrum).

Ekki er vist ad badar pakkningasteerdir séu markadssettar.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og énnur medhoéndlun
Hver penni skal einungis notadur af einum sjuklingi. Nota skal nyja nal vid hverja inndelingu. Nalar

fylgja ekki med lyfinu. Nota sému nalar og eru notadar med insulinpennum. Eftir hverja inndelingu,
skal Qutavina penninn settur aftur i keeli.
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Ekki ma nota Qutavina ef lausnin er skyjud, litud eda inniheldur agnir.

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

7. MARKADBSLEYFISHAFI

EuroGenerics Holdings BV
Locatellikade 1,

1076 AZ Amsterdam
Holland

0\
8. MARKADSLEYFISNUMER &\

EU/1/20/1463/001-002 g\g
9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDU V&AR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: @K

9. DAGSETNING ENDURSKOBDUNAR TEXTANS b

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastof vropu http://www.ema.europa.eu.
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VIDAUKI I1
FRAMLEIDENDUR SEM ERU AB FYRIR
LOKASAMPYKKT §
FORSENDUR FYRIR, EDAJTAKMARKANIR A,
AFGREIDBSLU OG NOT

APRAR FORSEND SKILYRBI MARKABSLEYFIS

FRAMLEIDENDUR LI'FFR/CEE)ILE@IRKRA EFNA OG

FORSENDURX) AKMARKANIR ER VARDA ORYGGI
OG VERKUN VIB NOTKUN LYFSINS

2"
Q
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A.  FRAMLEIDENDUR LIFFRZAEDPILEGRA VIRKRA EFNA OGFRAMLEIDENDUR SEM
ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda liffredilegra virkra efna

Cytovance Biologics Inc.
3500 North Santa Fe Ave
Oklahoma City, OK 73118
Bandarikin

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru &byrgir fyrir lokasampykkt

 J

Eurofins PROXY Laboratories (PRX) $

Archimedesweg 25 2333 CM Leiden
Holland

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG’&UN
Lyfid er lyfsedilsskylt. &b

C. ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLE@

. Samantektir um 6ryggi lyfsins (PSUR) 7b

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6r @fsins koma fram i lista yfir
vidmidunardagsetningar Evrépusambandsins (EURD9ista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) i

tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfaerslum{m rtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

D. FORSENDUR EBA TAKMAR R VARDA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Aatlun um éhaettustjérﬁq\

Markadsleyfishafi skal sin@étaraageréum sem krafist er, sem og 6drum radstéfunum eins og
fram kemur 7 daetlun um@ stjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum a atlun
um ahettustjérnun swé dnar verda.

o eioni Lyfjastofnunar Evrépu.
ar ahaettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
pplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga & hlutfalli a&vinnings/ahattu eda
V vegna pess ad mikilveegur &fangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun &heettu) naest.

Leggja skal fgam erda aaetlun um ahaettustjornun:
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VIDAUKI I @

ALETRANIR OG FYL@ILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI UMBUBIR TEXTI

|1.  HEITILYFS

Qutavina 20 mikrogromm/80 mikrdlitra stungulyf, lausn, i afylltum lyfjapenna
teriparatid

2. VIRK(T) EFNI

Hver 2,7 ml afylltur lyfjapenni inniheldur 675 mikrogromm af teriparatidi (sem jafngil

250 mikrogrommum i hverjum ml). %
| 3. HJALPAREFNI \ l "b‘ |

A |
N
Hver ml inniheldur 250 mikrégromm af teriparatidi. %
2

isediksyra, natriumacetat prihydrat, mannitol, metakresol, vatn fyrir stu@(. Sja frekari upplysingar
i fylgisedli.

/Y
| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD P
J
Stungulyf, lausn. @
1 penni med 2,7 ml af lausn.

3 pennar med 2,7 ml af lausn. 0&

Hver afylltur penni inniheldur 28 skamm{@ru 20 mikrogromm (i 80 mikrolitrum).

(5. ADFERD VID LYFJAQ;QF%G IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir n&%n,h

Til notkunar undir h(o @

o\

6. SER OIMRNAQARQRD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVO NA TIL NE SJA
N

5\\
Geym'&%r em born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Til ad opna, lyftid og togio.

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Pennanum skal fargad 28 dogum eftir fyrstu notkun.
Dagsetning fyrstu notkunar:
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| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i keeli.
Ma ekki frjosa.

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKABDSLEYFISHAFA

EuroGenerics Holdings BV
Locatellikade 1,

%?a/:g Amsterdam g\g

12. MARKADBSLEYFISNUMER \@

EU/1/20/1463/001 (b
EU/1/20/1463/002 (Q
[13. LOTUNUMER P~

Lot @

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN AOK

| 15. NOTKUNARLEIDBEINING)& -

\9/
: \\

| 16. UPPLYSINGAR MED\BLINDRALETRI

A
Qutavina @

N
| 17. El A%’I'AUDKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

N\

A pakkni I er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

\z

| 18. ~ EINKVZAEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

MERKIMIDI TEXTI

[1. HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

Qutavina 20 mikrogromm/80 mikrolitra stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
teriparatid
Til notkunar undir hud

[2. ADFERD VID LYFJAGJOF AA‘ |

| 3. FYRNINGARDAGSETNING ﬁ.s

EXP % >
>

4.  LOTUNUMER @

&

| 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, Rl L EDA FJOLDI EININGA

2,7mi K N
6. ANNAD QQQ

Geymiod i keeli %
KQ\&
<

0
S
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B. FYLGISEDIL

O
S
A\~
N\
iy
&Q)
%)

0
S
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Qutavina 20 mikrogrémm/80 mikrolitra stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
teriparatid

vbetta Iyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Allir geta hjalpad til vid petta med pvi ad tilkynna aukaverkanir sem koma fram.
Aftast i kafla 4 eru upplysingar um hvernig tilkynna a aukaverkanir.

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

upplysingar.

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

- Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum um Iyfid. s\}

- pessu lyfi hefur verid avisad til persdnulegra nota. Ekki ma gefa pad ¢orum. bad getuw&l
peim skada, jafnvel pott um sému sjikdémseinkenni sé ad raeda.

- L4tio leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig u erkanir
sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4. %

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar &Z

1. Upplysingar um Qutavina og vid hverju pad er notad @'
2. Adur en byrjad er ad nota Qutavina @

3. Hvernig nota 4 Qutavina

4, Hugsanlegar aukaverkanir b

5. Hvernig geyma a Qutavina @

6. Pakkningar og adrar upplysingar @

1. Upplysingar um Qutavina og vid hvery er notad

Qutavina inniheldur virka efnid teripw notad til ad styrkja beinin og draga Ur ahattu &

beinbrotum med pvi ad érvar bein

® .

K |

beinpynningu hja fullordnum. Beinpynning er sjukdémur sem
a brothaett. Pessi sjukdomur er sérstaklega algengur hja konum

mid fram hja karlménnum. Beinpynning er einnig algeng hja

Qutavina er notad til medferdar
veldur pvi ad beinin pynnast
eftir tidahvorf, en getur einhi
sjuklingum sem eru 4 bal

2. Aéurﬁ;@é er ad nota Qutavina
N\

Ekki m s@e utavina
o o&n er ad reda ofnemi fyrir teriparatidi eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (sem talin eru
u

Vp kafla 6)

f pa ert med haekkad kalk (sogu um haekkun kalks i bl6oi)
ef pu ert med alvarlega skerta nyrnastarfsemi
ef pu ert med a&xli i beinum eda 6nnur krabbamein sem hafa myndad meinvorp i beinum.
ef pu ert med dkvedna beinasjukdéma. Ef pu hefur beinasjikddma, segdu leekninum fré pvi.
ef pu ert med 6atskyrdan heekkadan alkaliskan fosfatasa i bl6dinu, sem geeti pytt ad pu sért med
Pagetssjukdom i beini (sjukdomur med 6edlilegum breytingum i beini). Spurdu leekninn ef pu
ert ekki viss.

) ef pu hefur farid i geislamedferd sem tengist beinum.

o ef pu ert pungud eda med barn & brjosti.

Varnadarord og varudarreglur
Qutavina getur valdid aukningu & kalki i bl6di eda pvagi.
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Leitid rada hja leekninum fyrir eda medan & notkun Qutavina stendur:

o Ef pu hefur langvarandi 6gledi, uppkdst, haegdatregdu, ert orkulaus, eda vodvaslappleika. Allt
petta geta verid einkenni um of mikid kalk i bl6di.

o Ef pa ert med nyrnasteina eda hefur ségu um nyrnasteina.

o Ef pa ert med nyrnavandamal (midlungs mikid skerta nyrnastarfsemi).

Sumir sjuklingar geta fundid fyrir svima eda hradari hjartslatti vid notkun fyrstu skammtana. begar
fyrstu skdmmtunum er sprautad inn pa skal gera pad par sem hagt er ad setjast strax eda leggjast Ut af
ef pig svimar. Ekki & ad lengja medferdartima fram yfir 24 ménada radlagda medferd.

Qutavina ma ekki nota hja ungu félki sem er enn ad vaxa. .
Born og unglingar s\\
Qutavina ma ekki gefa bérnum eda unglingum (undir 18 &ra aldri). \Q

Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um 6nnur lyf sem eru notud eda hafa nylega v otud eda
kynnu ad verda notud, einnig pau sem fengin eru an lyfsedils, pvi stundum geia@. aft milliverkanir

(t.d. digoxin/digitalis, lyf sem eru notud vid hjartasjukdomi). &
Medganga og brjostagjof

PU matt ekki nota Qutavina ef pu ert pungud eda med barn & brjosti ert kona & barneignaraldri
skalt pu nota 6rugga getnadarvorn medan & toku Qutavina stepdur. U verdur pungud, skal stodva
medferd med Qutavina. Leitid rada hja leekninum eda nyjafr%i aour en lyf eru notud.

)

Akstur og notkun véla
Sumir sjuklingar hafa fundid fyrir svima eftir Qutaving sprautu. Ef pig svimar skaltu ekki aka eda nota
vélar fyrr en pér lidur betur.

Qutavina inniheldur natrium 0
Lyfid inniheldur minna en 1 mmal (23 rium i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem nast
natriumlaust.
A\
3. Hvernig nota a Quta@&@
kn

Notadu lyfid alltaf eins irinn hefur sagt til um. Ef pa ert ekki viss um hvernig & ad nota lyfid
leitadu pa upplysingashjategkninum eda lyfjafraedingi.

Notkun annarra lyfja samhlida Qutavina .@@

notkunar yn 10), i leeri eda kvid. Sprautadu pig avallt & sama tima dags, pvi pad audveldar pér ad

muna enﬁQ\ a lyfio.

NG&E?:( avina daglega eins lengi og leeknirinn hefur gefid fyrirmali um. Medferdarlengd med
Qutawifia tti ekki ad vera lengri en 24 manudir. P att ekki ad f& meira en eina 24 ménada medferd
um &vina.Qutavina

Réolagour s%mn@er 20 mikrégromm sem er gefinn einu sinni & dag med sprautu undir had (til

Leeknirinn getur rddlagt pér ad nota Qutavina med kalki og D-vitamini. Reddu vid leekninn um hversu
storir dagsskammtarnir skulu vera.

Lestu notendahandbdkina sem fylgir med éskjunni til ad fa leidbeiningar um notkun Qutavina.
Nalar fylgja ekki med pennanum. Haegt er ad nota 29 til 31 gauge (pvermal 0,25 - 0,33 mm)
pennanalar.

Sprautadu pig med Qutavina skommu eftir ad pu hefur tekid pennann at ar keelinum eins og lyst er i
notkunarleidbeiningunum. Settu pennann strax i keelinn eftir notkun.
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Notadu nyja nal i hvert skipti sem pu sprautar pig. Ekki ma geyma pennann med nal 4. Ekki deila
Qutavina pennanum pinum med dédrum.

Qutavina mé gefa med eda an matar.

Ef steerri skammtur en meelt er fyrir um er notadur af Qutavina
Hafdu samband vid laekni eda lyfjafraeding ef pu hefur, fyrir mistok, notad of mikid af Qutavina.

Ahrif ofskdmmtunar geta medal annars verid 6gledi, uppkost, sundl og héfudverkur.

Ef pa gleymir eda getur ekki sprautad pig med Qutavina & vanalegum tima, skaltu sprauta pig
eins fljott og audid er pann daginn. Ekki & ad tvofalda skammt til ad beeta upp skammt sem gleygst
hefur ad nota. Ekki méa nota fleiri en eina sprautu & dag. EKKi reyna ad beeta upp pann skammt
gleymdist.

Ef heett er ad nota Qutavina \Q
Ef pu ihugar ad heetta notkun Qutavina skalt pd reeda pad vid leekninn. Hann mun radleggja pér og
akveda hversu lengi pu att ad f& meoferd med Qutavina.

Leitio til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum um n fsins.

Eins og vid 4 um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum@é gerist p6 ekki hja 6llum.

4, Hugsanlegar aukaverkanir

Algengasta aukaverkunin er verkur i Gtlim (tioni er mjo g, getur komid fyrir hja fleirum en 1 af
hverjum 10 einstaklingum) og 6gledi, héfudverkur o (tioni algeng). Ef pig svimar eftir
sprautuna, skaltu setjast eda leggja pig uns einkengin lida hja. Ef einkennin batna ekki, skaltu hafa
samband vid laekni, adur en medferd er haldid @Tilkynnt hefur verid um yfirlid i tengslum vid
notkun teriparatids.

Sumir einstaklingar geta fundio til 6peegi

sem horundsroda, verkja, bolgu, klada, fengid
marbletti eda minnihattar blaedingar & uSvaedi. Venjulega lidur pad hja 4 nokkrum dégum eda
vikum. Annars skaltu hafa samban kninn eins fljétt og audiod er.

I mjog sjaldgaefum tilfellum getadomid fram alvarleg og hugsanlega lifshattuleg ofneemisvidbrogd ad
medtéldum bradaofnaemisvi m

Adrar aukavarkanir eru ﬂkannarra:

Algengar: geta komi@ fyrirhja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum
o kélesterdlh i bloai

punglyndi

tau )\%Arifaeti
yf% inning
orégltlegur hjartslattur

kin svitamyndun

vodvakrampar

orkuleysi

preyta

brjéstverkur

lagur bl6dprystingur

brjéstsvidi (sarsaukafull eda stingandi tilfinning rétt fyrir nedan bringubein)
6gledi (uppkast)

blaeding i vélinda

lagt gildi blédrauda eda litill fjoldi raudra blédkorna (blodleysi)

Sjaldgeaefar: geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum
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aukinn hjartslattur

hjartanidur (hjartamurr)
ondunarerfidleikar

gyllinied

skyndileg pvaglat eda pvagleki
aukin pvaglataporf
pyngdaraukning

nyrnasteinar

voovaverkir og lidverkir. Sumir sjuklingar hafa fengid alvarlegan krampa eda verk i baki sem
leiddi til innlagnar & sjukrahus
kalkhakkun i bl6di

o pvagsyruhaekkun i blodi

&
. haekkun & ensimi sem kallast alkaliskur fosfatasi. $

Mjdg sjaldgeefar: geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum

o skert nyrnastarfsemi, par med talin nyrnabilun \:Q

o bolga adallega a hondum, fotum og fétleggjum b

Tilkynning aukaverkana Q

Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einn kaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkafir Deint samkvaemt
fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Me tilkynna aukaverkanir er

heegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Qutavina Q‘)b

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja. @

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu semq tilgreind er & dskjunni & eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manad m par kemur fram.

Geymid Qutavina avallt i keeli (2°C ti . Pu getur notad Qutavina i allt ad 28 daga eftir ad fyrst er
sprautad ar pennanum, svo fremi SN ninn er geymdur i keeli (2°C til 8°C).
<

Fordist ad geyma penna nélae@ihélfi til ad fyrirbyggja ad peir frjési. Ekki ma nota Qutavina ef
pad er, eda hefur frosid.

Qutavina pennanum skal fafrgad samkveaemt leidbeiningum eftir 28 daga, jafnvel p6tt hann sé ekki

témur. @

Qutavina innghéldur teera og litlausa, lausn. Ekki méa nota Qutavina ef agnir eru i lausninni, eda ef
lausnin e eda litud.

Ekki m@ skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i apoteki
um hwernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidid er ad vernda umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Qutavina inniheldur

- Virka innihaldsefnid er teriparatid. Hver millilitri af stungulyfi, lausn inniheldur
250 mikrogromm af teriparatidi. Hver afylltur 2,7 ml lyfjapenni inniheldur 675 mikrégromm af
teriparatidi (sem jafngildir 250 mikrogrémmum i hverjum ml).

- Onnur innihaldsefni eru isediksyra, natriumacetat prihydrat, mannitol, metakresol og vatn fyrir
stungulyf. Sja kafla 2.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Lysing a atliti Qutavina og pakkningasteerdir

Qutavina er litlaus og teer lausn. Lyfio feest i rorlykju sem komid er fyrir i afylltum einnota lyfjapenna.
Hver penni inniheldur 2,7 ml af lausn sem neegir i 28 skammta. Qutavina faest i pokkum sem innihalda
einn eda prja afyllta penna.

EKKi er vist ad badar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi
EuroGenerics Holdings BV
Locatellikade 1,

1076 AZ Amsterdam
Holland

0\
Framleidandi s\
Eurofins PROXY Laboratories (PRX)

Archimedesweg 25 2333 CM Leiden \Q
Holland ‘)b%

pessi fylgisedill var sidast uppfeerour i

Upplysingar sem haegt er ad nalgast annars stadar Kk

Itarlegar upplysingar um Iyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu: http. .ema.europa.eu.
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NOTENDAHANDBOK
Qutavina 20 mikrégramma/80 mikrdélitra stungulyf, lausn i &fylltum lyfjapenna
MIKILVZAGAR UPPLYSINGAR

EKKI hefja lyfjagjofina fyrr en pu hefur lesid vandlega fylgisedilinn og pessa notendahandbok sem
fylgir med i Qutavina 6skjunni. Fylgdu leidbeiningunum vandlega pegar pu notar Qutavina pennann.

Qutavina penni og hlutar
Nota ma pennanélar af sterd 29 til 31 gauge (pvermal 0,25 - 0,33 mm).
Nalar fylgja ekKi.

nalalhhf

| ';._..Nél
) — +—Roérlykja med
' Pappirsflipi Iyfi
':_ @
o— Merkimidi b

Granblar bolur K@
Leidbeiningagluggi 0
Svartur inndaeling@
Mynd A
) |

N

L 2
Notkunarleidbeiningar \l\

Inndeeling undirbuin @

og fjar
hvita |

VYo

Undirbadu Qé
stungustag@ )

Skref 1 ’Q Pvodu hendurnar fyrir hverja

inndalingu.

UndirbGdu stungustadinn (leeri
eda kvid) samkvaemt
rédleggingum laeknisins eda
lyfjafraedings.

Fjarleegdu hvita lokid med pvi ad
draga pad beint af pennanum
(Mynd B).
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Skref 2 A) Skodadu pennann.
Skodadu EKKI nota Qutavina pennann ef ﬁ
pennann, hann er skemmdur. ‘Q‘
merkimidann  B) Skodadu merkimidann &
og lyfid pennanum.
EKKI nota pennann ef hann
inniheldur rangt lyf eda ef lyfid
er atrunnid (Mynd C).
(03] Skodadu rérlykjuna med lyfinu.
Lyfjavokvinn & ad vera ter og
litlaus.
EKKI nota lyfid ef pad er
skyjad, litad eda inniheldur
fljétandi agnir (Mynd C).

Skref 3 A)  Fjarlegdu pappirsflipann
Festu a nyja (Mynd D).
nal

B)  brystu nalinni beint ofan &
rorlykjuna med lyfinu (Mynd
E).

Skrufadu nélina réttseelis parti
han er fost (Mynd F).

EKKi herda nélina ofgqa.

O~

Skref 4 Dragdu storu ytri(pdlathlifina af
Fjarleegou ytri  (Mynd G) eg ge u hana (sja L{ ‘
nalarhlifina  Skref 9)a l @_}@H}:’

7

Skref 5 Dragdu svarta inndelingarhnappinn Gt
Stilltu par til hann stédvast (Mynd H).
skammtinn

N
Mynd H
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Tryggdu ad raud rond sé synileg. Raud rond
Ad auki mun leidbeiningarglugginn
syna Or sem visar i att ad nélarenda
pennans (Mynd I).

Leidbeiningagluggi Gult skaft

Mynd |

Urreedaleit vid stillingu & skammti

Ef penninn stillir skammtinn ekki rétt eda ef pu getur ekki dregid svarta inndaelingarhnappinnatur,
sja Urredaleit, vandamal E. S\

Inndeeling gefin

Skref 6 Dragdu litlu innri nalarvérnina af og B
Fjarlaegdu fargadu henni (Mynd J). Nalin verdur

innri ovarin.

nalarhlifina

\( Mynd J

Skref 7 A) Taktu varlega um hadfellingu 4 leri eda
Deldu inn kvid og stingdu né@ ntinn i
K).

skammti huéfellingur\@l
NS
W
%)
o5
QO
D
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B) VYttu & svarta inndaelingarhnappinn par til bRYSTU
hann stddvast og haltu honum inni _
(Mynd L).

C) Haltu honum inni og teldu h-ae-g-t upp 45
til ad tryggja ad fullur skammtur hafi verid
gefinn (Mynd M). EKKi er vist ad pa sjair
svarta inndaelingarhnappinn hreyfast. Til ad
stadfesta ad skammturinn hafi verid gefinn,
skaltu fara i skref 8 ,,Stadfestu skammtinn*.

skaltu taka pumalfin
inndeelingarhnappi

ef
Stadfestu
skammtinn

\J
Eftir in u

Tryggdu ad svarta
inndaelingarhnappinum hafi verid pryst
alveg nidur. Leidbeiningarglugginn
synir 6r sem visar AP svarta
hnappinum.

Ef gula skaftid birtist ekki, hefur pd
framkvaemt inndaelingarskrefin & réttan
hatt (Mynd O)

Mynd O

Mikilveegt
Py att EKKI ad sja neitt af gula
skaftinu. Ef pd gerir pad og hefur pegar
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sprautad lyfinu, skaltu EKKI sprauta
pig i annad skipti & sama degi.

I stadinn VERDUR pu ad endurstilla
pennann. Fardu i Urredaleit,

vandamal A
Skref 9 A)  Settu storu ytri nalarhlifina & Skofladu upp
Fjarleegou nalina med pvi ad skdfla henni )
néalina og upp og prysta & hana (Mynd P - .%
fargadu 0g Q). EkKki reyna ad setja 3“:,:)
nalarhlifina aftur & med Mynd P
hondunum.

B)  Skrufadu nalina med hlifinni
alveg af med pvi ad snda henni
3-5 sinnum rangseelis (Mynd R).

Dragdu nélina beint af (Mynd

S). @

C)  Fargadu nalinni i
SHARPS

ilat samkveemt gildandi reglum
(Mynd T).
EKKI K nalina.
,\ ; CONTAINER
\ Mynd T
Al *

@( ) Forgun néala

Frekari upplysin@m hvernig & ad farga nalinni & réttan hatt ma finna i kaflanum Upplysingar um
forgun ')

Skref 1 '\U A)  brystu hvita lokinu aftur &
Settu | (Mynd U).

o D
Mo EE0 =0
gt =

geymdu hann

Mynd U
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B)  Geymdu pennann alltaf i keeli
med hvita lokinu a eftir notkun

(Mynd V).

EKKI geyma pennann med

nalinni afastri.

Mynd V

Urradaleit A% \

Vandamal

Lausn \ J
., Ca

A Gula skaftid er enn synilegt eftir ad
pryst hefur verid & svarta
inndzelingarhnappinn. Hvernig
endurstilli ég Qutavina?

xS
L

Fylgdu skrefunum hér fyrir neaawé'endurstilla
Qutavina pennann:

1) Ef pu hefur pegar sprauta% tu EKKI sprauta
big i annad skipti 4 sama dei adu nyja nal til ad
sprauta pig naesta dag.

2) Fjarleegdu nélina.
3) Festu & nyja nal, u stéru nalarhlifina af og

geymdu hana.
4) Dragdu inpi rhlifina af og fargadu henni.
i nidur i tomt ilat. brystu 4 svarta
appinn par til hann stodvast. Haltu
honum 1MRi og teldu h-a-g-t upp & 5. bu geetir s€d
liti Rbkvastraum eda dropa. Pegar pessu er lokid,

ysvarti inndaelingarhnappurinn ad vera alveg

i

Ef p0 sérd ennpd gula skaftid skaltu ekki nota
pennann, hafdu samband vid leekninn eda lyfjafraeding.
7) Settu stéru nalarhlifina & nalina. Losadu nalina alveg
med pvi ad skrdfa nalarhlifina 3 til 5 heila sndninga.
Dragdu nélarhlifina af og fargadu henni samkveaemt
fyrirmaelum leeknisins eda lyfjafraedings. brystu hvita
lokinu aftur & og settu Qutavina i keeli.

pU getur komid i veg fyrir petta vandamal med pvi ad
nota alltaf NYJA nal fyrir hverja inndalingu og
med pvi ad prysta svarta inndaelingarhnappinum
alla leid inn og telja h-ge-g-t upp 4 5.

B \JAVefnig veit ég hvort Qutavina
virkar?

Qutavina er hannad til ad sprauta 6llum skammtinum
vid hverja notkun samkvaemt leidbeiningunum i
kaflanum Notkunarleidbeiningar.

Svarti inndalingarhnappurinn & ad vera alveg inni
til ad syna ad Qutavina hafi sprautad fullum
skammti af lyfinu. Notadu nyja nal i hvert skipti
sem pu sprautar pig til ad tryggja ad Qutavina virki
rétt.

C  Eg sé loftbolur i Qutavina.

Litil loftbola hefur ekki ahrif & skammtinn pinn og hin
mun ekki skada pig. bu getur haldid 4fram ad nota
skammtinn pinn eins og venjulega.

31



D  Eg na nalinni ekki af. 1) Settu stéru nalarhlifina & nalina.
2) Notadu storu nalarhlifina til ad skrdfa nalina af.
3) Skrufadu nélina alveg af med pvi ad snla stéru
nalarhlifinni 3 til 5 snuninga rangselis.
4) Ef pa getur enn ekki losad nalina, skaltu bigja
einhvern ad hjélpa pér.
Sja skref 9 ,,FjarleegOu nalina og fargadu‘.

E Hvad 4 ég ad gera ef ég get ekki Notadu nyjan Qutavina penna til ad nota
dregid Ut svarta skammtinn samkvaemt leidbeiningum laeknisins eda
inndeelingarhnappinn? lyfjafraedings.

pegar erfitt er ad draga svarta inndaelingarhnappinn Ut,
pydir pad ad pad er ekki nég lyf i Qutavina penn
fyrir annan skammt. Pu geetir samt séd leifar i
rorlykjunni. N

AN

Hreinsun og geymsla ‘b\‘o -

e Strjuktu af utanverdu Qutavina med rokum KIdt.
e EKkKi mé setja Qutavina i vatn eda pvo eda hreinsa pad med vokvae

O

Geymsla Qutavina pennans
e Lestu og fylgdu leidbeiningunum i baeklingnum Upplysi@ir sjuklinginn um hvernig

Hreinsun Qutavina pennans ZU

geyma & pennann.

o EKKI geyma Qutavina med nalinni &fastri. pad ft ahrif & sefingu lyfsins vid naestu
inndeelingar.

e Geymdu Qutavina med hvita lokinu &. @
Ef Qutavina hefur verid skilid eftir utan keeliS\skaltu ekki farga pennanum. Settu pennann
aftur i keeli og hafdu samband vid Iaekn&éa lyfjafreeding.

ar um férgun

e Tryggdu ad pennanalin hn%‘ jo fjarleegd &dur en pu fargar Qutavina pennanum.

e Settu notadar nalar i n&larbox eda ilat ar hardplasti med 6ruggu loki. Ekki henda ndlum
beint i heimilissorp

e EkKki endurnyta arbox.

|
L e Adrar mikilveegar athugasemdir

e EKKIT \fia yfir i sprautu.
° Ma dzelingu stendur geetir pa heyrt einn eda fleiri smelli - petta er edlileg starfsemi
er

melt med notkun Qutavina handa blindum eda sjonskertum einstaklingum an
odar fré einstaklingi sem pjalfadur er i réttri notkun pennans.

pessi Wotendahandhdk var sidast endurskodud i:
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