VIDAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

VANTAVO 70 mg/2800 a.e. toflur
VANTAVO 70 mg/5.600 a.e. toflur
2. INNIHALDSLYSING
VANTAVO 70 mg/2.800 a.e. toflur

Hver tafla inniheldur 70 mg af alendrénsyru (sem natriumprihydrat) og 70 mikrégromm (2800 a.e.) af
kolekalsiferdli (Ds-vitamini).

Hjalparefni med pekkta verkun
Hver tafla inniheldur 62 mg af lakt6sa (sem vatnsfrir laktosi) og 8 mg af sukrosa.

VANTAVO 70 mg/5.600 a.e. t6flur
Hver tafla inniheldur 70 mg af alendrénsyru (sem natriumprihydrat) og 140 mikrégromm (5.600 a.e.)
af kélekalsiferoli (Ds-vitamini).

Hjalparefni med pekkta verkun
Hver tafla inniheldur 63 mg af lakt6sa (sem vatnsfrir laktosi) og 16 mg af sukrdsa.

Sja lista yfir 6l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Tafla
VANTAVO 70 mg/2.800 a.e. toflur

Afranadar hylkislaga, hvitar til beinhvitar toflur, merktar med atlinum beins & annarri hlidinni og '710
a hinni.

VANTAVO 70 mg/5.600 a.e. toflur
Afrunadar rétthyrndar, hvitar til beinhvitar toflur, merktar med Utlinum beins & annarri hlidinni og
‘270" & hinni.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1  Abendingar

VANTAVO er &tlad til medferdar & beinpynningu eftir tidahvorf hja konum med haettu &
D-vitaminskorti. Pad dregur ur heettu a samfalli hryggjarlida og mjadmarbrotum.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Radlagdur skammtur er ein tafla einu sinni i viku.

Sjuklingar skulu 4 leidbeiningar um hvad peir eigi ad gera gleymi peir ad taka skammt af VANTAVO,
en peir skulu taka eina t6flu morguninn eftir ad peir muna eftir pvi. Ekki ma taka tveer toflur sama
daginn, en halda skal &fram ad taka eina t6flu einu sinni i viku a peim degi sem upphaflega var valinn

og hentadi sjuklingnum best.

Vegna edlis beinpynningarsjukdoémsferilsins er VANTAVO &tlad til langtimanotkunar.



EKkKi er pekkt hver dkjdsanlegasta lengd medferdar med bisfosfonétum vid beinpynningu er. Reglulega
medferd med VANTAVO hja hverjum sjuklingi fyrir sig, sérstaklega eftir ad medferd hefur stadio i
5 &r eda lengur.

Sjuklingar attu ad fa vidbotarkalk ef ekki er naegjanlegt magn af pvi i feedunni (sja kafla 4.4). Frekari
vidbot D-vitamins etti ad ihuga & einstaklingsgrundvelli, og taka tillit til allrar neyslu D-vitamins i
formi vitamintaflna og annarra faedubédtarefna.

VANTAVO 70 mg/2.800 a.e. t6flur
Ekki hefur verid borin saman gjoéf 2800 a.e. af Ds-vitamini vikulega i VANTAVO-t6flu og 400 a.e.
dagskammts af D-vitamini.

VANTAVO 70 mg/5.600 a.e. toflur
EKKi hefur verid borin saman gjof 5.600 a.e. af Ds-vitamini vikulega i VANTAVO téflu og 800 a.e.
dagskammts af D-vitamini.

Aldradir
I kliniskum rannséknum hafdi aldur hvorki ahrif & verkun né 6ryggi alendronats. bvi er ekki porf &
adlogun skammta hjé 6ldrudum.

Skert nyrnastarfsemi

VANTAVO er ekki radlagt fyrir sjuklinga med skerta nyrnastarfsemi pegar kreatininathreinsun er
minni en 35 ml/min., par sem nagileg reynsla er ekki fyrir hendi. Adlégun skammta er ekKki
naudsynleg hja sjaklingum med kreatininuthreinsun yfir 35 ml/min.

Born

Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun VANTAVO hja bérnum yngri en 18 éra. betta lyf er
ekki @tlad bornum yngri en 18 ara par sem engar upplysingar liggja fyrir um samsetta medferd med
alendronsyru/kolekalsiferoli. Fyrirliggjandi upplysingar um notkun alendrénsyru hjé bérnum eru
tilgreindar i kafla 5.1.

Lyfjagjof

Til inntoku.

Til pess ad frasog alendrénats verdi fullnzgjandi:

VANTAVO verdur ad taka med vatni eingdngu (ekki sddavatni) a.m.k. 30 minatum adur en fyrstu
faedu, drykkjar eda lyfja dagsins er neytt (p.m.t. magasyrulyf og kalkfaedubdtarefni og vitamin). Adrir
drykkir (p.m.t. sédavatn), feeda og sum lyf geta dregid Ur frasogi alendrdnats (sja kafla 4.5 og 4.8).

Eftirfarandi leidbeiningum skal fylgt ndkveemlega til ad lagmarka hettuna 4 ertingu i vélinda og
tengdum aukaverkunum (sja kafla 4.4):

. VANTAVO 4 einungis ad gleypa ad morgni, eftir ad farid er & feetur og pa med fullu glasi af
vatni (a.m.k. 200 ml).

o Sjuklingar eiga einungis ad gleypa VANTAVO i heilu lagi. Sjuklingar eiga ekki ad mylja eda
tyggja toflurnar og ekki skal lata paer leysast upp i munni vegna hattu & sarmyndunum i
munnkoki.

o Sjuklingar eiga ekki ad leggjast ut af fyrr en a.m.k. 30 minautum eftir ad VANTAVO er tekid og
eftir ad peir hafa neytt fyrstu feedu dagsins.

o VANTAVO & hvorki ad taka fyrir svefn né adur en farid er a faetur ad morgni.



4.3 Frabendingar
- Ofnami fyrir virku efnunum eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

- Oedlilegt vélinda, eda annad sem seinkar teemingu vélindans, s.s. prenging (stricture) eda
vélindakrampi (achalasia).

- Sjuklingar sem ekki geta setid eda stadid uppréttir i a.m.k. 30 minutur.

Blédkalsiumlaekkun.

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun
Alendronat

Aukaverkanir i efri hluta meltingarvegar

Alendrénat getur valdid stadbundinni ertingu i slimhad i efri hluta vélindans. Par sem s& moguleiki er
fyrir hendi ad sjukdomur sem fyrir er versni, skal geeta vartdar pegar alendrénat er gefid sjaklingum
med virka sjukdéma i efri hluta meltingarvegar, svo sem kyngingarérdugleika, sjukdéma i vélinda,
magabolgu, skeifugarnarbolgu eda sér i maga eda skeifugorn. Einnig sjuklingum sem hafa nylega (a
sidastlidnu ari) haft alvarlega sjakdéma i meltingarvegi, svo sem sar i meltingarvegi eda virka
blaedingu i maga og pormum og peim sem gengist hafa undir skurdadgerd a efri hluta meltingarvegar,
ad undanskilinni magaportslégun (pyloroplasty) (sja kafla 4.3). Hja sjuklingum med greindan Barrett-
sjukdom i vélinda skal vid avisun lyfsins meta avinning og hugsanlega ahzttu alendrénats i hverju
tilfelli fyrir sig.

Tilkynnt hefur verid um aukaverkanir i vélinda (sem geta verid svo alvarlegar ad sjukrahdsinnlogn sé
naudsynleg), s.s. vélindabdlga, vélindasar og fleidur i vélinda sem i sjaldgaefum tilvikum hafa leitt til
prengingar i vélinda, hja sjaklingum i medferd med alendrénati. Laeknar &ttu pvi ad vera & verdi
gagnvart einkennum sem benda til dhrifa a vélinda og benda skal sjuklingunum & ad heetta ad taka inn
alendronat og leita til leeknis ef peir verda varir vid einkenni vélindaertingar, s.s. kyngingardrdugleika,
verki vid kyngingu, verk undir bringubeini eda brjostsvida/nabit sem fer versnandi eda hefur ekki
verid til stadar &dur (sja kafla 4.8).

Haettan & alvarlegum aukaverkunum i vélinda virdist vera meiri hja sjaklingum sem ekKki taka
alendroénat inn & réttan hatt og/eda halda afram ad taka inn alendrénat eftir ad einkenni koma fram sem
benda til ertingar i vélinda. Pad er mjog mikilveaegt ad sjuklingar fai fullnegjandi leidbeiningar um
skammtasteerd og um pad hvernig beri ad taka lyfid inn og ad peir skilji leidbeiningarnar til hlitar (sja
kafla 4.2). Upplysa skal sjuklinga um ad sé leidbeiningunum ekki fylgt geti pad aukid haettu &
vandamalum i vélinda.

prétt fyrir ad ekki hafi komid fram aukin aheetta i vidteekum kliniskum rannsoknum med alendrénati,
hafa maga- og skeifugarnarsar i mjog sjaldgaefum tilvikum verid tilkynnt (eftir markadssetningu), sum
alvarleg og med fylgikvillum (sja kafla 4.8).

Beindrep i kjalka

Tilkynnt hefur verid um beindrep i kjalka, venjulega i tengslum vid tanndratt og/eda stadbundna
sykingu (p.m.t. bein- og mergbdlga) hja krabbameinssjuklingum sem eru i medferd sem byggist &
bisfosfonotum, adallega med inndaelingu i bldaed. Margir sjuklinganna fengu einnig
krabbameinslyfjamedferd og barkstera. Einnig hefur verid tilkynnt um beindrep i kjalka hja
sjuklingum med beinpynningu sem fa bisfosfonét til inntdku.

Eftirfarandi dheettupeetti skal hafa i huga fyrir einstaklingsbundid mat & ahaettu & myndun beindreps i

kjalka:

o virkni bisfosfonatsins (mest fyrir zéledrénsyru), ikomuleid (sj& ad ofan) og uppsafnadur
skammtur



. krabbamein, krabbameinslyfjamedferd, geislamedferd, barksteramedferd, lyf sem hindra
&damyndun, reykingar

o saga um tannsjukdom, sleem munnhirda, tannsslidursjakdémur, inngripsmiklar tannmedferdir og
gervigémar sem passa illa.

fhuga & tannskodun med videigandi fyrirbyggjandi tannvernd 4dur en medferd med bisfosfonotum
hefst hja sjuklingum med lélegt astand tanna.

Medan & medferd stendur & ad fordast inngripsmiklar tannmedferdir hja pessum sjuklingum ef hagt er.
Tannadgerd getur aukid einkennin hja sjuklingum sem fa beindrep i kjalka medan a
bisfosfonatmedferd stendur. EkKi liggja fyrir upplysingar um hvort stédvun medferdar med
bisfosfonétum hja sjuklingum sem parfnast tannmedferdar muni draga Ur heettu & beindrepi i kjalka.
Kliniskt mat leeknisins & ad liggja til grundvallar medferdaraaetlunar sérhvers sjaklings, & grundvelli
einstaklingsbundins mats & ahaettu/avinningi.

A medan medferd med bisfosfonétum stendur skal hvetja alla sjaklinga til ad vidhalda godri
munnhirdu, fara reglulega i skodun hja tannlaekni og tilkynna 6ll einkenni i munni eins og lausar
tennur, verki eda bolgur.

Beindrep i hlust

Skyrt hefur verid fra beindrepi i hlust vid notkun bisfosfénata, einkum i tengslum vid langtima
medferd. Hugsanlegir aheettupeettir fyrir beindrepi i hlust eru medal annars notkun stera og
krabbameinslyfjamedferd og/eda stadbundnir dhaettupeettir svo sem syking eda averki. Hafa skal i huga
hugsanlegt beindrep i hlust hja sjuklingum sem nota bisfosfonét og fa einkenni fra eyra p.m.t. verk,
atferd eda langvinnar sykingar i eyra.

Verkir i vddvum og beinum

Beina-, lida- og/eda vodvaverkir hafa verid skradir hja sjuklingum sem taka bisfosfonot. Eftir
markadssetningu lyfsins hefur reynslan verid st ad pessi einkenni hafa mjog sjaldan reynst veruleg
og/eda gert sjukling éfeeran (sja kafla 4.8). Timinn sem leid fram ad upphafi einkenna var fra einum
degi til nokkurra manada fra upphafi medferdar. Flestir sjuklinga losnudu vid einkennin pegar medferd
var hett. Einkennin toku sig upp aftur vid endurtekningu medferdar med sama lyfi eda 6dru
bisfosfonati.

Afbrigoileg brot & laerlegg

Greint hefur verid fra afbrigdilegum nedanlaerhnitubrotum (subtrochanteric fractures) og brotum a
leerleggsbol (diaphyseal fractures) i tengslum vid medferd med bisfosfonétum, einkum hja sjaklingum
i langtimamedferd vid beinpynningu. Pessi pverbrot eda stuttu skabrot geta komid fram hvar sem er &
leerleggnum fra pvi rétt fyrir nedan minni leerhntu og ad stadnum rétt fyrir ofan ofanhnudfulinu
(supracondylar flare). bessi brot hafa komid fram eftir mjég litinn dverka eda an averka og sumir
sjuklingar hafa fundid fyrir verk i leeri eda néra, oft samhlida pvi sem likst hefur lagsbrotum vid
myndgreiningu, vikum eda manudum adur en i ljés komu brot pvert i gegnum leaerlegg. Brotin eru oft i
badum leerleggjum og pvi skal rannsaka hinn leerlegginn hja sjuklingum sem eru i medferd med
bisfosfonétum og hafa fengid brot & leerleggsbol. Einnig hefur verid greint fra pvi ad pessi brot groi
illa. Ihuga skal ad haetta medferd med bisfosfondtum ef grunur leikur & ad um afbrigdileg lzerleggsbrot
sé ad reeda ad teknu tilliti til mats & einstaklingsbundnum &vinningi og ahettu hja hverjum og einum
sjuklingi.

Radleggja skal sjuklingum ad greina fra 6llum verkjum i l&erum, mjédmum eda ndra medan & medferd
med bisfosfon6tum stendur og leggja skal mat & alla sjuklinga sem hafa slik einkenni med tilliti til
hugsanlegrar brakunar & leerlegg.

Onnur afbrigdileg beinbrot

Greint hefur verid fra 68rum afbrigdilegum beinbrotum, t.d. & olnbogabeini og skéflungsbeini, hja
sjuklingum i langtimamedferd. Likt og vid afbrigdileg brot & leerlegg hafa pessi brot komid fram eftir
mjdg litinn &verka eda &n averka og hafa sumir sjuklingar fundid fyrir undanfaraverkjum &dur en
albrot kemur i 1j6s. begar um er ad raeda brot & olnbogabeini getur petta tengst endurteknu alagi vio
langvarandi notkun génguhjalpartaekja.



Skert nyrnastarfsemi
VANTAVO er ekki radlagt fyrir sjoklinga med skerta nyrnastarfsemi pegar kreatininathreinsun er
minni en 35 ml/min. (sja kafla 4.2).

Efnaskipti beina og steinefna
Ihuga skal adrar orsakir beinpynningar en éstrégenskort og éldrun.

Leidrétta parf 1agt kalkgildi i bl6di adur en medferdo med VANTAVO er hafin (sja kafla 4.3). Adrar
truflanir, sem hafa ahrif & efnaskipti (svo sem D-vitaminskort og kalkvakaskort (hypoparathyroidism)),
parf einnig ad medhondla & arangursrikan hatt a&dur en medferd med pessu lyfi er hafin. Magn
D-vitamins i VANTAVO er ekki nazgjanlegt til leidréttingar & D-vitaminskorti. Hja pessum
sjuklingum skal hafa eftirlit med kalki i sermi og einkennum bl6dkalsiumleekkunar medan & medferd
med VANTAVO stendur.

par sem alendrénat tekur péatt i ad auka steinefni i beinum, getur laekkun & péttni kalsiums og fosfats i
sermi komio fram sérstaklega hja sjuklingum sem taka bolgueydandi stera par sem frasog kalsiums
getur hafa minnkad. Venjulega er leekkunin minni héttar og einkennalaus. I sjaldgaefum tilfellum hefur
b6 verid tilkynnt um bl6dkalsiumlaekkun med einkennum (symptomatic hypocalcemia), sem hefur i
stoku tilfellum verid alvarleg og péa oft att sér stad hja sjuklingum sem eru sérlega mottekilegir (hafa
t.d. kalkvakaskort, D-vitaminskort og vanfrasog kalsiums) (sja kafla 4.8).

Kolekalsiferdl

Ds-vitamin getur aukid umfang 6edlilegrar blédkalsiumhaekkunar og/eda dedlilega mikils magns
kalsiums i pvagi, pegar pad er gefid sjuklingum med sjukdéma er tengjast 6styrdri offramleidslu &
kalsitridli (s.s. hvitblaedi, eitlazexli, sarkliki (sarcoidosis)). Hja pessum sjuklingum parf ad hafa eftirlit
med kalki i pvagi og sermi.

Verid getur ad sjuklingar, sem pjast af vanfrasogi, frasogi ekki Ds-vitamin a fullnaegjandi hatt.

Hjalparefni

petta lyf inniheldur laktdsa og sukrésa. Sjuklingar med arfgengt fruktosa- eda galaktdsadpol, algjoran
laktasaskort, glukdsa-galaktosa vanfrasog eda sukrdsa-isdmaltasapurrd, sem er mjog sjaldgeaeft, skulu
ekki taka lyfid.

Lyfid inniheldur minna en 1 mmdél (23 mg) af natrium i hverri t6flu, p.e.a.s. er sem naest natriumlaust.
4.5  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Alendronat

Liklegt er ad matur og drykkur (p. & m. sédavatn), kalkfeedubdtarefni, syrubindandi lyf og sum énnur
Iyf til inntdku dragi ar frdsogi alendrdénats seu pau tekin samtimis pvi. pvi eiga sjuklingar ad lata
a.m.k. halfa klukkustund lida fr4 pvi ad peir taka inn alendronat, par til peir taka inn énnur lyf (sja
kafla 4.2 0g 5.2).

par sem tengsl eru & milli ertingar i meltingarvegi og bolgueydandi gigtarlyfja, sem ekki eru sterar
(NSAID), skal fara varlega i ad nota pess konar lyf samhlida alendronati.

Kolekalsiferdl

Olestra, jardoliur, orlistat og gallsyrubindandi efni (bile acid sequestrants) (s.s. cholestyramin,
colestipol) geta spillt frasogi D-vitamins. Krampaleysandi lyf, cimetidin og tiazid geta aukid nidurbrot
D-vitamins. Vidboétargjof D-vitamina ma ihuga & einstaklingsgrundvelli.

4.6  Frj6semi, medganga og brjostagjof

VANTAVO er adeins &tlad konum, sem gengid hafa i gegnum tidahvorf, og eiga barnshafandi konur
0g konur med born & brjésti ekki ad nota lyfid.



Medganga
Engar eda takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun alendrénats & medgdngu. Dyrarannsoknir

hafa synt eiturverkanir & &xlun. begar alendronat var gefid rottum & medgdngu olli pad erfidleikum
vid got i tengslum vid lagt kalkgildi i blédi (sja kafla 5.3). Dyrarannsoknir hafa synt fram a ad storir
skammtar af D-vitamini ullu 6edlilegri blddkalsiumhakkun og eiturhrifum a sexlun (sja kafla 5.3).
Ekki mé& nota VANTAVO & medgongu.

Brjostagjof

Ekki er pekkt hvort alendrénat/umbrotsefni skiljast Gt i brjéstamjolk. Ekki er haegt ad Gtiloka hettu
fyrir born sem eru & brjosti. Kélekalsiferdl og sum virk umbrotsefni pess ganga yfir i brjostamjolk.
Konur sem hafa barn & brjosti eiga ekki ad nota VANTOVO.

Frj6semi

Bisfosfonot eru innlimud i beinvef og losna padan smam saman & moérgum arum. Magn bisfosfonata,
sem er innlimad i beinvef hja fulloronum og par af leidandi einnig magn sem tiltaekt er til losunar ut i
bl6drésina, er i beinu hlutfalli vid skammtasteaerd og lengd medferdar med bisfosfonétum (sja

kafla 5.2). Engar upplysingar liggja fyrir um heettu fyrir mannafostur. Freedilega er hins vegar heetta &
fosturskada, einkum beinskada, ef kona verdur pungud eftir ad hafa lokid bisfosfonatmedferd. Ahrif af
breytum, svo sem tima milli loka bisfosfonatmedferdar og pungunar, tegundar bisfosfénats sem var
gefid og ikomuleidar (i blaed eda med inntdku), & dheettuna hafa ekki verid rannsékud.

4.7  Anrif & heefni til aksturs og notkunar véla

VANTAVO hefur engin eda 6veruleg ahrif & hafni til aksturs og notkunar véla. Sjuklingar geta fundid
fyrir &kvednum aukaverkunum (t.d. pokusjén, sundl og verulegir verkir i beinum, vodvum eda lidum
(sja kafla 4.8)) sem geta haft ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt um 6ryggi

Algengustu aukaverkanirnar, sem tilkynntar hafa verid, eru i efri hluta meltingarvegar, p.m.t.
kvidverkir, meltingartruflanir, vélindasar, kyngingartregda, paninn kvidur og bakflaedi (> 1%).

Tafla med samantekt aukaverkana
Eftirfarandi aukaverkanir hafa verid skradar i kliniskum ranns6knum og/eda vid notkun eftir
markadssetningu & alendrénati.

Engar vidbotaraukaverkanir hafa komid fram vid samsetta medferd med alendronati og kolekalsiferdli.



Tioni er skilgreind eftirfarandi: mjog algengar (> 1/10), algengar (> 1/100 til < 1/10) sjaldgeefar:
(>1/1.000 til < 1/100), mjog sjaldgeefar (> 1/10.000 til < 1/1.000), koma &rsjaldan fyrir (< 1/10.000),
tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum).

Flokkun eftir Tioni Aukaverkanir

liffeerum

Onamiskerfi Mjog sjaldgeefar | ofnemisvidbrdgd, par med talinn ofsakladi og
ofsabjugur

Efnaskipti og naering Mjog sjaldgeefar | blodkalsiumlaekkun med einkennum, oft i tengslum
vid undirliggjandi sjukdéma®

Taugakerfi Algengar hofudverkur, sundl

Sjaldgeefar bragdskynstruflanir®

Augu Sjaldgaefar augnbolga (edahjupsbdlga, hvituhydisbolga eda
grunn hvituhydisholga)

Eyru og vélundarhis | Algengar svimi®

Koma érsjaldan

fyrir

beindrep i hlust (aukaverkanir tengdar lyfjaflokki
bisfosfonata)

Meltingarfeeri Algengar kvidverkur, meltingartruflun, heegdatregda,
nidurgangur, vindgangur, vélindasar*,
kyngingartregda*, paninn kvidur, bakfladi

Sjaldgaefar 6gledi, uppkost, magabodlga, vélindabdlga*,
vélindafleidur*, svartar haegdir'

Mjdg sjaldgeaefar | vélindaprengsli*, sar i munnkoki*, rof, sar, bleedingar
i efri meltingarvegi

HU3 og undirhid Algengar harlos’, kladi'

Sjaldgaefar Gtbrot, rodapot

Mjog sjaldgeaefar | atbrot med ljosnami, alvarleg vidbrogd & had, par
med talin Stevens-Johnson-heilkenni og
eitrunardreplos hudpekjut

Stookerfi og bandvefur | Mjég algengar verkur i stodkerfi (beinum, vodvum eda lidamatum)
sem er stundum verulegur's

Algengar lighdlga'
Mjog sjaldgaefar | beindrep i kjalka:S, afbrigdileg nedanleerhndtubrot og

brot & leerleggsbol (aukaverkun af lyfjum i flokki
bisfosfénata)

Tioni ekki pekkt

onnur afbrigdileg beinbrot

*Sja kafla4.2 0g 4.4

Almennar Algengar prottleysi', Gtlimabjuagur?

aukaverkanir og

aukaverkanir a Sjaldgeefar skammvinn einkenni sem bradasvérun (vodvaprautir,

ikomustad vanlidan og mjog sjaldan hiti), oftast i tengslum vid
upphaf medferdar. '

§Sja kafla 4.4

Tidni 1 kliniskum rannsdknum var svipud i hdpnum sem fékk lyfid og peim sem fékk lyfleysu.

pessi aukaverkun kom i ljés vid eftirfylgni eftir markadssetningu. Tidni mjog sjaldgeefra aukaverkana var aztlud ut fra
tioni peirra i vioeigandi kliniskum rannséknum.




Lysing & voldum aukaverkunum

Afbrigdileg nedanleerhnudtubrot og brot & leerleggsbol

prétt fyrir ad Ovissa sé vardandi lifedlismeinafreedilega peetti pa benda samhljéda nidurstédur ar
faraldfraedilegum rannséknum til aukinnar hattu a afbrigdilegum nedanlerhnitubrotum og brotum &
leerleggsbol vid langtimamedferd med bisfosfonati & beinpynningu eftir tidahvorf, einkum ef lyfid er
notad lengur en i prja til fimm ar. Raundhattan & afbrigdilegum nedanlaerhnitubrotum og brotum &
leerleggsbol (aukaverkun af lyfjum i flokki bisfosfonata) er &fram mjog sjaldgeef.

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. bannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

49 Ofskdmmtun

Alendrdnat

Einkenni

Blodkalsiumlaekkun, blédfosfatskortur og aukaverkanir i efri hluta meltingarvegar, s.s. magadpegindi,
brjéstsvidi/nabitur, vélindabolga, magabdlga eda sar, geta hlotist af inntoku of stérra skammta.

Medhondlun

Engar sértaekar upplysingar eru fyrir hendi um medferd vegna ofskémmtunar alendronats. Ef of mikio
hefur verid tekid af VANTAVO skal gefa mjolk eda syrubindandi Iyf til pess ad binda alendrénat.
Vegna hattu 4 ertingu i vélinda skal ekki framkalla uppkést og sjuklingurinn etti ad sitja eda standa
uppréttur.

Kolekalsiferdl

Ekki hefur ordid vart vid eiturhrif vegna D-vitamins vid langtimamedferd hja almennt heilbrigoum,
fullordnum einstaklingum sem fengu minna en 10.000 a.e./dag. | kliniskri rannsokn & heilbrigdum,
fullordnum einstaklingum sem fengu 4.000 a.e./dag af Ds-vitamini i allt ad fimm manudi, vard ekki
vart vid ad su skammtasteerd ylli éedlilega miklu magni kalsiums i pvagi eda 6edlilegri
bléokalsiumhaekkun.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Lyf vid sjukdémum i beinum, bisfosfonét i blondum, ATC flokkur: M05BB03
Verkunarhattur

Alendronat

Alendrénatnatrium er bisfosfonat sem hamlar beineydingu af véldum beinatfrumna, en pad hefur ekki
nein bein ahrif & beinmyndun. Forkliniskar rannsoknir syna ad alendrénat sest fremur a stadi par sem
beineyding a sér stad. bad kemur i veg fyrir virkni beinatfrumna, en hefur ekki ahrif a nylidun peirra
eda bindingu & stadnum. bad bein, sem myndast medan & medferd med alendrénati stendur, er edlilega
myndad.

Kdlekalsiferol (Ds-vitamin)

Ds-vitamin er framleitt i hadinni vid umbreytingu 7-dehydrékolesterdls i Ds-vitamin med utfjolublau
ljési. Ef viokomandi feer ekki ndg solarljos er Ds-vitamin naudsynlegt feedubdtarefni.

Ds-vitamin breytist i 25-hydroxyvitamin Ds i lifrinni, og er geymt par til porf er & Umbreyting i virka
kalsium-virkjandi horménid 1,25-dihydroxivitamin D3 (calcitriol) i nyrum er ndkveemlega stjornao.
Aadaltilgangur 1,25-dihydroxyvitamin Dz er ad auka frasog meltingarfaera, baedi a kalsium og fosfati


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

sem og ad styra kalsium i sermi, Gtskilnadi kalsiums og fosfats um nyru, beinmyndun og
beinupplausn.

porf er & Ds-vitamini vid edlilega beinmyndun. D-vitaminskortur proast vid of litid sélarljés og vontun
& D-vitamini i faedunni. Skortinum fylgir neikveett kalsiumjafnvaegi, beintap og aukin hatta &
beinbrotum. I alvarlegum tilvikum veldur skortur minni hattar kalkvakaohofi, blodfosfatskorti,
neerlaegu vodvaprottleysi og beinmeyru, sem eykur heettuna enn frekar & falli og brotum hja
einstaklingum med beinpynningu. Vidbotar D-vitamin dregur Gr pessari hettu og afleidingum hennar.

Beinpynning er skilgreind sem steinefnapéttni beina (BMD: Bone Mineral Density) i hrygg eda
mjoom 2,5 stadalfravikum undir medalgildi hja venjulegum, ungum einstaklingum eda sem fyrri
brothatta beina, 6had steinefnapéttni peirra.

Verkun oqg 0rygqi

Rannsoknir & VANTAVO

Synt var fram & ahrif leegri styrkleikans af VANTAVO (alendrénat 70 mg/Ds-vitamin 2800 a.e.) &
stodu D-vitamins i fjolpjéolegri, 15 vikna rannsokn & 682 konum med beinpynningu eftir tidahvorf
(grunngildi 25-hydroxyvitamin D i sermi var ad medaltali 56 nmél/I [22,3 ng/ml]; bil 22,5-225 nmél/I
[9-90 ng/ml]). Sjuklingar fengu leegri styrkleikann (70 mg/2800 a.e.) af VANTAVO (fjoldi=350) eda
FOSAMAX (alendrénat) 70 mg (fjéldi=332) einu sinni i viku; vidbotargjof D-vitamins var 6heimil.
Eftir 15 vikna medferd voru medaltalsgildi 25-hydroxyvitamin D i sermi markteaekt haerri (26%), i
VANTAVO (70 mg/2800 a.e.) hdpnum (56 nmél/l [23 ng/ml]) en i peim hopi sem fékk eingdngu
alendrdnat (46 nmol/l [18.2 ng/ml]). Présentuhlutfall sjuklinga med D-vitaminskort
(25-hydroxyvitamin D i sermi <37,5 nmol/l [<15 ng/ml]) var markteekt 62,5% laegra hja peim hépi
sem fékk VANTAVO (70 mg/2800 a.e.) (12%) en peim hépi sem fékk eingéngu alendrénat (32%) a
pessu 15 vikna timabili. Présentuhlutfall sjuklinga med D-vitaminskort (25-hydroxyvitamin D i sermi
< 22,5 nmol/l [< 9 ng/ml]) leekkadi markteekt um 92% i VANTAVO (70 mg/2800 a.e.) hdpnum borid
saman vid hopinn sem fékk alendrénat eingéngu (1% & méti 13%). [ pessari rannsokn jukust
medalgildi 25-hydroxyvitamins D hja sjuklingum med D-vitaminskort vid grunngildi
(25-hydroxyvitamin D, 22,5 til 37,5 nmol/I [9 til <15 ng/ml]) ar 30 nmal/l (12,1 ng/ml) i 40 nmél/I
(15,9 ng/ml) i 15. viku i VANTAVO (70 mg/2800 a.e.) hdpnum (fjoldi=75) og minnkadi Gr 30 nmal/I
(12,0 ng/ml) vio grunngildi i 26 nmél/I (10,4 ng/ml) i 15. viku i hopnum sem fékk alendrénat
eingdngu (fjoldi=70). Enginn munur var & medferdarhopunum med tilliti til medalgildis kalsiums eda
fosfats i sermi eda sélarhringsmagni kalsiums i pvagi.

Synt var fram & ahrif laegri styrkleikans af VANTAVO (alendrénat 70 mg/Ds-vitamin 2.800 a.e.) auk
2.800 a.e. af Ds-vitamini til vidbotar, samtals 5.600 a.e. (magn Ds-vitamins i heerri styrkleikanum af
VANTAVO) einu sinni i viku i 24 vikna vidbotarrannsokn med patttoku 619 kvenna med
beinpynningu eftir tidahvorf. Sjaklingar i Ds-vitamin 2.800 hdpnum fengu VANTAVO

(70 mg/2.800 a.e.) (n=299) og sjuklingar i Ds-vitamin 5.600 hopnum fengu VANTAVO

(70 mg/2.800 a.e.) auk 2.800 a.e. af Ds-vitamini til viobdtar (n=309) einu sinni i viku; heimilt var ad
nota ad auki feedubotarefni med D-vitamini. Eftir 24 vikna medferd voru medal 25-hydroxyvitamin D
gildi i sermi markteekt herri i Ds-vitamin 5.600 hopnum (69 nmol/l [27,6 ng/ml] en i Ds-vitamin 2.800
hépnum (64 nmal/l [25,5 ng/ml]). Hundradshluti sjuklinga med D-vitaminskort var 5,4% i D3 vitamin
2.800 hopnum & méti 3,2% i D3 vitamin 5.600 hépnum i 24 vikna vidbétarrannsokninni.
Hundradshluti sjuklinga med D--vitaminskort var 0,3% i Ds-vitamin 2.800 hopnum & moti nall i
Ds-vitamin 5.600 hépnum. Enginn munur var & medferdarhopunum & medalgildi kalsiums og fosfats i
sermi eda magni kalsiums i sélarhringspvagi. Enginn télfreedilegur munur milli medferdarhdpa var &
hundradshluta sjuklinga med dedlilega mikid magn kalsiums i pvagi i lok 24 vikna
vidbotarrannsoknarinnar.

Rannsoknir & alendronati

I fjolsetra rannsdkn sem st6d yfir i eitt &r hja konum med beinpynningu eftir tidahvorf var synt fram &
ad medferd med alendrénati 70 mg einu sinni i viku (fjéldi=519) jafngildir medferd med 10 mg af
alendronati einu sinni & dag (fj61di=370). Medalaukning & steinefnapéttni fra grunngildi i lendhrygg
eftir eitt &r var 5,1% (95% CI: 4,8; 5,4%) i hdpnum sem fékk 70 mg einu sinni i viku og 5,4% (95%
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Cl: 5,0; 5,8%) i hdpnum sem fékk 10 mg & dag. Medalaukning & steinefnapéttni var 2,3% og 2,9% i
leerleggshalsi og 2,9% og 3,1% i mjédm hja peim sem fengu 70 mg einu sinni i viku annars vegar og
peim sem fengu 10 mg & dag hins vegar. Medferdarhdparnir tveir voru einnig svipadir m.t.t. aukningar
a steinefnapéttni annars stadar i beinagrindinni.

Ahrif alendronats & beinmassa og tidni beinbrota hja konum eftir tidahvorf voru metin i tveimur eins
uppbyggdum upphafsrannséknum (fjé1di=994) & verkun og einnig i ,,The Fracture Intervention Trial*
(FIT: fjoldi=6.459).

I upphafsrannsoknunum & verkun vard medalaukning & steinefnapéttni beina eftir inntéku 10 mg/dag
af alendrdnati i prju ar 8,8% i hrygg, 5,9% i leerleggshalsi og 7,8% i leerleggshnutu (trochanter), i
samanburdi vid lyfleysu. Marktaek aukning vard einnig & heildarpéttni steinefna i beinum i 6llum
likamanum. 48% minnkun (alendronat 3,2% : lyfleysa 6,2%) var & hlutfalli peirra sjuklinga, sem fengu
einn eda fleiri samfallna hryggjarlioi, pegar einstaklingar sem fengu alendrénat voru bornir saman vid
pa sem fengu lyfleysu. Rannsoknirnar voru framlengdar um tvo ar og aframhaldandi aukning varo a
steinefnapéttni i hrygg og leerleggshndtu, en steinefnapéttni i leerleggshalsi og i likamanum i heild
hélst dbreytt.

FIT-rannséknin (The Fracture Intervention Trial) samanstéd af tveimur samanburdarrannséknum med
lyfleysu og daglegri inntéku alendrénats (5 mg & dag i tvo ar og 10 mg & dag i eitt eda tvo ar til
vidbotar):

o FIT 1: briggja ara rannsokn & 2027 sjuklingum med a.m.k. einn samfallinn hryggjarlid vid
upphaf rannsoknar. I rannsokninni syndi alendrénat, sem gefid var daglega, 47% laekkun 4 tidni
> 1 nys samfalls & hryggjarlid (alendrénat 7,9% : lyfleysa 15,0%). Ad auki var um tolfraedilega
marktaeka leekkun & tidni mjadmarbrota ad raeda (1,1% : 2,2%; 51% laekkun).

o FIT 2: Fjogurra ara rannsokn & 4432 sjuklingum med lagan beinmassa en ekki med samfallinn
hryggjarlid vid upphaf rannséknar. I rannsokninni var marktsekur munur 4 tidni mjadmarbrota
(alendronat 1,0%: lyfleysa 2,2%; 56% laekkun) og & tidni > 1 samfalls & hryggjarlid (2,9% :
5,8%; 50% laekkun) vid greiningu & undirh6pi kvenna med beinpynningu (37% heildarinnar sem
féllu undir framangreinda skilgreiningu & beinpynningu).

Rannsoknanidurstdour

I kliniskum rannséknum kom fram timabundin, vaeg, einkennalaus leekkun & kalsium- og fosfatgildum
i sermi hja u.p.b. 18% og 10% sjuklinga & alendréonatmedferd, 10 mg/dag, en hja u.p.b. 12% og 3%
peirra sem fengu lyfleysu. pratt fyrir pad var tioni kalsiumlekkunar i sermi nidur i < 8,0 mg/dI

(2,0 mmal/1) og fosfatleekkunar i sermi nidur i < 2,0 mg/dl (0,65 nmol/l) svipud hja badum
medferdarhépum.

Born

Alendrénatnatrium hefur verid rannsakad i litlum hopi sjuklinga yngri en 18 ara med beinbrotasyki.
Nidurstddurnar eru 6fullnaegjandi til ad mela med notkun alendrénatnatriums hja bornum med
beinbrotasyki.

5.2  Lyfjahvorf
Alendrénat

Frasog

Medaladgengi alendronats hja konum eftir inntoku, midad vid vidmidunarskammt i blaad, var 0,64%
pegar pad var gefid eftir naeturfostu og tveimur klukkustundum fyrir stadladan morgunverd, fyrir
skammta & bilinu 5 til 70 mg. Adgengi alendrénats minnkadi alika mikid, p.e. nidur i 0,46% og 0,39%,
begar pad var gefid einni klukkustund eda halfri klukkustund fyrir stadladan morgunverd. |
rannsoknum & beinpynningu hélst virkni alendrénats pegar pad var gefid a.m.k. 30 minGtum &dur en
fyrstu feedu eda drykkjar dagsins var neytt.
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Alendronathluti VANTAVO (70 mg/2800 a.e.) samsettrar t6flu og VANTAVO (70 mg/5.600 a.e.)
samsettrar toflu er jafngildur alendrénat 70 mg toflu.

Adgengi var hverfandi baedi pegar alendrdnat var gefio samtimis stédludum morgunverdi og pegar pad
var gefid allt ad tveimur klukkustundum eftir stadladan morgunverd. begar alendrénat var tekid inn
samtimis kaffi eda appelsinusafa minnkadi adgengi pess um u.p.b. 60%.

Ekki vard marktaek, klinisk breyting & adgengi alendrénats til inntoku (medalaukning nédi fra 20% til
44%) hja heilbrigdum einstaklingum sem fengu prednison til inntéku (20 mg prisvar a dag i fimm
daga).

Dreifing

Rannsoknir & rottum syna ad alendronat dreifist timabundid ut i mjakvefi eftir gjof 1 mg/kg i bléaed, en
dreifist sidan aftur hratt Ut i bein eda skilst Ut i pvagi. Medaldreifingarrammal vid jafnveegi, ad beinum
undanskildum, er a.m.k. 28 litrar hja ménnum. Plasmapéttni alendronats eftir inntdku laeekningalegra
skammta er of Iag til greiningar (<5 ng/ml). Plasmaproteinbinding hja ménnum er u.p.b. 78%.

Umbrot
Ekkert bendir til pess ad alendrénat umbrotni i dyrum eda ménnum.

Brotthvarf

Eftir gjof eins skammts af [**C] merktu alendrénati i blaeed Utskildist u.p.b. 50% geislavirkninnar {
pvagi innan 72 klukkustunda og litil sem engin geislavirkni kom fram i saur. Eftir einn 10 mg skammt
i blazed var uthreinsun alendrdénats um nyru 71 mi/min. og almenn Gthreinsun for ekki yfir 200 ml/min.
Plasmapéttni féll um meira en 95% innan sex klukkustunda eftir gjof i blazd. Endanlegur
helmingunartimi hja ménnum er talinn vera lengri en tiu ar, sem endurspeglar losun alendrénats ur
beinum. Alendrénat utskilst ekki um syru- eda basaflutningsleidir i nyrum hja rottum, og pvi er ekki
gert rad fyrir ad alendrénat hafi ahrif & dtskilnad annarra lyfja sem skiljast Ut eftir pessum leidum hja
maonnum.

Koélekalsiferdl

Frasog

Eftir gjof VANTAVO 70 mg/2.800 a.e. eftir naeturfostu og tveimur timum fyrir maltid hja
heilbrigédum, fulloronum einstaklingum (konum og kérlum), var medalflatarmal undir sermi-péttni-
tima ferli (AUCo.120-uist.) fyrir Ds-vitamin (ekki adlagad ad innreenu magni af Ds-vitamini (endogenous
vitamin Ds levels)) 296,4 ngeklst./ml. Medalhamarkspéttni (Cmax) af Ds-vitamini i sermi var 5,9 ng/ml,
og midgildi timans ad hamarkspéttni i sermi (Tmax) var 12 klukkustundir. Adgengi peirra 2800 a.e. af
Ds-vitamini sem eru i VANTAVO er samberilegt vid paer 2800 a.e. Ds-vitamins er gefnar voru einar
Sér.

Eftir gjof VANTAVO 70 mg/5.600 a.e. eftir neeturfostu og tveimur timum fyrir maltio hja
heilbrigdum, fullordnum einstaklingum (konum og korlum), var medalflatarmal undir sermi-péttni-
tima ferli (AUCo-go-uist) fyrir Ds-vitamin (ekki adlagad ad innreenu magni af Ds-vitamini (endogenous
vitamin Ds levels)) 490,2 ngekist./ml. Medalhdmarkspéttni (Cmax) af Ds-vitamini i sermi var

12,2 ng/ml, og midgildi timans ad hdmarkspéttni i sermi (Tmax) var 10,6 klukkustundir. Adgengi peirra
5.600 a.e. af Ds-vitamini sem eru i VANTAVO er samberilegt vid peer 5.600 a.e. Ds-vitamins er
gefnar voru einar sér.

Dreifing

Vid frasog kemur Ds-vitamin i bl6did sem hluti fitukirna (chylomicrons). Ds-vitamin dreifist hratt og
péa adallega til lifrar par sem pad breytist vid efnaskipti i 25-hydroxyvitamin Ds, adalgeymsluformid.
Nokkru minna magn pess dreifist i fitu og vodvavef, og geymist par sem Ds-vitamin sem seinna er
heegt ad losa inn i D-vitaminhringrasina. Hringras Ds-vitamins er had bindipréteini D-vitamins.
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Umbrot

Ds-vitamin umbrotnar hratt med hydroxyltengingu i lifur og verdur ad 25-hydroxyvitamin Ds. bPvi
naest umbrotnar pad i 1,25-dihydroxyvitamin Ds i nyrum, sem stendur fyrir hid liffreedilega virka form
Ds-vitamins. Frekari hydroxylering & sér stad fyrir brotthvarf. Litill présentuhluti Ds-vitamins tengist
glukuaronsyru fyrir brotthvarf.

Brotthvarf

pegar geislavirkt Ds-vitamin var gefid heilbrigdum einstaklingum var medalutskilnadur & geislavirkni i
bvagi eftir 48 Klst. 2,4% og medalGtskilnadur geislavirkni i saur eftir 4 daga 4,9%. | badum tilfellum
var geislavirknin sem utskilin var svo til eingdéngu umbrotsefni upphafsefnisins.
Medalhelmingunartimi Ds-vitamins i sermi eftir ad VANTAVO (70 mg/2800 a.e.) hefur verid gefid til
inntoku er um 24 Kist.

Skert nyrnastarfsemi

Forkliniskar rannséknir syna ad pad alendrdnat, sem ekKki sest i bein, skilst hratt Ot i pvagi. Ekkert
benti til mettunar 4 uppttku alendrénats i beinum eftir langvarandi gjof lyfsins i allt ad 35 mg/kg
uppséfnudum skdmmtum i blazed hja dyrum. préatt fyrir ad engar kliniskar upplysingar séu fyrir hendi,
er liklegt ad brotthvarf alendrénats um nyru sé minnkad hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi,
eins og a vid hja dyrum. bvi ma buast vido nokkud meiri uppséfnun alendrénats i beinum hja
sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi (sja kafla 4.2).

5.3 Forkliniskar upplysingar
Ekki hafa verid gerdar adrar rannsoknir en kliniskar & alendrdnati asamt kolekalsiferoli.

Alendrdnat

Upplysingar rannsokna sem ekki voru kliniskar benda ekki til neinnar sérstakrar heettu fyrir menn, &
grundvelli hefdbundinna rannsékna & lyfjafraeedilegu 6ryggi, eiturhrifum eftir endurtekna skammta,
eiturhrifum & erfdaefni og krabbameinsvaldandi ahrifum. Rannséknir & medferd med alendrénati &
medgongu hja rottum hafa synt fram & goterfidleika i tengslum vid lagt kalkgildi i bl6di. Einnig hafa
rannsoknir & rottum synt ad séu peim gefnir storir skammtar af alendrénati & medgongu veldur pad
aukinni tioni éfullkominnar beinmyndunar hja fostrum. byding pess fyrir menn er dpekkt.

Kolekalsiferdl
Vid skammta sem eru miklu steerri en medferdarskammtar fyrir menn hafa vid dyrarannsoknir komid
fram eiturhrif & exlun.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Orkristalladur sellulési (E460)
Vatnsfrir laktosi

priglyserid, medallangar kedjur
Gelatin
Kroskarmell6sanatrium
Sukrdsi

Kisiltvioxidkvoda
Magnesiumsterat (E572)
Butylhydroxytolten (E321)
Umbreytt sterkja (mais)
Natriumalsilikat (E554)

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.
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6.3 Geymslupol

18 manudir.

6.4  Serstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid i upprunalegum pynnuumbidum til varnar gegn raka og ljési.
6.5 Gerd ilats og innihald

VANTAVO 70 mg/2.800 a.e. toflur
Al/alpynnuspjéld i 6skjum sem innihalda 2, 4, 6 eda 12 toflur.

VANTAVO 70 mg/5.600 a.e. toflur
Al/alpynnuspjold i éskjum sem innihalda 2, 4 eda 12 toflur.

EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun

Engin sérstok fyrirmaeli.

7. MARKADSLEYFISHAFI

N.V. Organon
Kloosterstraat 6
5349 AB Oss
Holland

8. MARKADBSLEYFISNUMER

VANTAVO 70 mg/2.800 a.e. toflur
EU/1/09/572/001 — 2 toflur
EU/1/09/572/002 — 4 toflur
EU/1/09/572/003 — 6 toflur
EU/1/09/572/004 — 12 toflur

VANTAVO 70 mg/5.600 a.e. toflur
EU/1/09/572/006 — 2 toflur
EU/1/09/572/007 — 4 toflur
EU/1/09/572/008 — 12 toflur

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR

MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 16. oktober 2009
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 18. september 2014

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu https://www.ema.europa.eu.

14


https://www.ema.europa.eu/

VIDAUKI I1

FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A,
AFGREIDPSLU OG NOTKUN

APRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKADSLEYFIS

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

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

Merck Sharp & Dohme BV
Waarderweg 39
2031 BN, Haarlem, Holland

Organon Heist bv
Industriepark 30

2220 Heist-op-den-Berg
Belgia

Vianex S.A.
15" Km Marathonos Avenue
Pallini 153 51, Grikkland

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

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

Lyfio er lyfsedilsskylt.

C. ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKABSLEYFIS
. Samantektir um 6ryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram i lista yfir
vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) i
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfaerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

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

. Aztlun um aheettustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 6drum radstéfunum eins og
fram kemur i 4tlun um &haettustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfeerslum & dstlun
um ahattustjornun sem akvednar veroa.

Leggja skal fram uppfaerda datlun um &heettustjérnun:
. AQ beidni Lyfjastofnunar Evrépu.
. Pegar ahettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga & hlutfalli avinnings/ahattu eda
vegna pess ad mikilveegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun &haettu) naest.
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VIDAUKI 111

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

ASKJA FYRIR VANTAVO 70 mg/2.800 a.e.

1. HEITI LYFS

VANTAVO 70 mg/2800 a.e. téflur
Alendronsyra/kdlekalsiferol

2. VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur 70 mg af alendrénsyru (sem natriumprihydrat) og 70 mikrégrémm (2800 a.e.)
kolekalsiferdl (Ds-vitamin).

3. HJALPAREFNI

Inniheldur einnig: Lakt6sa og sikrdsa. Sja nanari upplysingar i fylgisedli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

2 toflur
4 toflur
6 toflur
12 toflur

‘ 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Einu sinni i viku.
Til inntoku.

Taktu eina toflu einu sinni i viku

Merktu vid pann vikudag sem hentar pér best
MAN

PRI

MID

FIM

FOS

LAU

SUN

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

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.

7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF
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8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP/Fyrnist

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI

Geymid i upprunalegum pynnuumbuadum til varnar gegn raka og ljosi.

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

N.V. Organon
Kloosterstraat 6
5349 AB Oss
Holland

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/09/572/001 (2 téflur)
EU/1/09/572/002 (4 toflur)
EU/1/09/572/003 (6 toflur)
EU/1/09/572/004 (12 t&flur)

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

VANTAVO
70 mg
2800 a.e.

| 17. EINKVZEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.
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| 18. EINKVZEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

TEXTI A PYNNUSPJOLDUM FYRIR VANTAVO 70 mg/2.800 a.e.

1. HEITI LYFS

VANTAVO 70 mg/2800 a.e. téflur
Alendronsyra/kdlekalsiferol

2. NAFN MARKADBSLEYFISHAFA

Organon

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA FYRIR VANTAVO 70 mg/5.600 a.e.

1. HEITI LYFS

VANTAVO 70 mg/5600 a.e. téflur
Alendronsyra/kdlekalsiferol

2. VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur 70 mg af alendrénsyru ( sem natriumprihydrat) og 140 mikrégromm (5600 a.e.)
kolekalsiferdl (Ds-vitamin).

3. HJALPAREFNI

Inniheldur einnig: Lakt6sa og sikrdsa. Sja nanari upplysingar i fylgisedli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

2 toflur
4 toflur
12 toflur

‘ 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Einu sinni i viku.
Til inntdku.

Taktu eina toflu einu sinni i viku

Merktu vid pann vikudag sem hentar pér best
MAN

PRI

MID

FIM

FOS

LAU

SUN

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

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF
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8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP/Fyrnist

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i upprunalegum pynnuumbadum til varnar gegn raka og ljési.

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

N.V. Organon
Kloosterstraat 6
5349 AB Oss
Holland

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/09/572/006 (2 téflur)
EU/1/09/572/007 (4 toflur)
EU/1/09/572/008 (12 t&flur)

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

VANTAVO
70 mg
5600 a.e.

| 17. EINKVEMT AUDKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVZAEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

TEXTI A PYNNUSPJOLDUM FYRIR VANTAVO 70 mg/5.600 a.e.

1. HEITI LYFS

VANTAVO 70 mg/5600 a.e. téflur
Alendronsyra/kdlekalsiferol

2. NAFN MARKADBSLEYFISHAFA

Organon

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM (ASKJA)

Leidbeiningakort

Mikilvaegar upplysingar
Hvernig & ad nota VANTAVO-toflur

1. Taktu eina toflu einu sinni i viku.

2. Veldu pann vikudag sem hentar pér best. begar pu ferd a feetur ad morgni pess dags, sem pu
hefur valid, og fyrir fyrstu maltid dagsins, drykki eda onnur lyf, attu ad gleypa eina toflu af
VANTAVO (ekki mylja eda tyggja téfluna eda lata hana leysast upp i munninum) med fullu
glasi af vatni (ekki sddavatni).

3. Haltu &fram med pad sem pua gerir & venjulegum morgni. PG getur setid, stadid eda gengid —
vertu po alltaf upprétt(ur). EKki leggjast Ut af, borda, drekka eda taka inn onnur lyf i minnst
30 minutur. EKki leggjast ut af fyrr en eftir fyrstu maltio dagsins.

4. Mundu eftir pvi ad taka VANTAVO einu sinni i hverri viku & sama vikudeginum, eins lengi
og leeknirinn hefur sagt til um.

Ef pu gleymir skammti skaltu taka eina VANTAVO-t6flu strax morguninn eftir ad pu uppgdtvadir
pad. Taktu ekki tveer toflur sama daginn. Haltu &fram ad taka eina toflu einu sinni i viku, & peim degi
sem upphaflega var valinn.

Pad eru mikilveegar vidbotarupplysingar um hvernig nota 8 VANTAVO i fylgisedlinum. Vinsamlegast
lestu hann gaumgefilega.
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B. FYLGISEDILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

VANTAVO 70 mg/2800 a.e. toflur
VANTAVO 70 mg/5.600 a.e. toflur
alendronsyra/kolekalsiferdl

Lesid allan fylgisedilinn vandlega a8ur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

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

- Leitid til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er & frekari upplysingum.

- Pessu lyfi hefur verid &visad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. pad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjukdomseinkenni sé ad raeda.

- Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

- pad er sérstaklega mikilveaegt ad lesa og skilja kafla 3 4dur en lyfid er tekio.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar

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

Hvernig nota 8 VANTAVO

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & VANTAVO

Pakkningar og adrar upplysingar

Uk wd P

1. Upplysingar um VANTAVO og vid hverju pad er notad

Hvad er VANTAVO?
VANTAVO er tafla sem inniheldur tvé virk efni, alendrénsyru (yfirleitt kdllud alendrénat) og
kolekalsiferdl, pekkt sem Ds-vitamin.

Hvad er alendrénat?

Alendronat tilheyrir flokki lyfja sem ekki eru hormon og kallast bisfosfonét. Alendronat fyrirbyggir
beinpynningu sem fram kemur hja konum eftir tidahvorf og hjalpar til vid ad endurmynda beinin. pad
dregur 0r haettu & samfalli hryggjarlida og mjadmarbrotum.

Hvad er D-vitamin?

D-vitamin er dmissandi naringarefni sem porf er & vid upptoku & kalki og til ad vidhalda heilbrigdi
beinanna. Likaminn getur adeins nytt kalkid ar feedunni & fullnaegjandi hétt ef neegjanlegt D-vitamin er
til stadar. Mjog faar feedutegundir innihalda D-vitamin. Adaluppspretta D-vitamins er pegar sélin skin
& hiodina og myndar D-vitamin i hadinni. begar arin feerast yfir fer hidin p6 ad framleida minna
D-vitamin. Of litio D-vitamin getur valdid urkélkun beina og beinpynningu. Alvarlegur
D-vitaminskortur getur valdid védvaslappleika med aukinni heettu a falli og beinbrotum i kjélfarid.

Til hvers er VANTAVO notad?

Laeknirinn hefur avisad VANTAVO til ad medhondla beinpynningu hja pér og vegna hettu &
D-vitaminskorti. bad dregur Ur hettu & samfalli hryggjarlida og mjadmarbrotum hja konum eftir
tidahvorf.

Hvad er beinpynning?

Beinpynning veldur ryrnun og veikingu beina og er pad algengt hja konum eftir tidahvorf. Vid
tidahvorf haetta eggjastokkarnir ad framleida kvenhormonid dstrégen sem studlar ad heilbrigdi
beinagrindarinnar. Par af leidandi pynnast beinin og pau verda veikbyggdari. bvi fyrr sem konur
upplifa tidahvorf peim mun meiri er heettan a beinpynningu.
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[ fyrstu er beinpynning oftast einkennalaus. An medhdndlunar sjikdémsins er hatta & ad beinin brotni.
préatt fyrir ad beinbrot séu yfirleitt sarsaukafull geta brot a beinum i hryggnum att sér stad an pess ad
tekid sé eftir pvi & annan héatt en ad likamshadin fer ad minnka. Brot geta att sér stad vid almenna
hreyfingu, s.s. vid ad lyfta hlutum, eda af véldum minni héttar dverka sem venjulega valda ekKki
beinbrotum. Brot eiga sér venjulega stad i mjéom, hrygg eda UlInlid og geta, auk pess ad valda
sérsauka, orsakad umtalsverda baeklun og 6pagindi s.s. hokna likamsstoou (eda kryppu) og minnkada
hreyfigetu.

Hvernig er haegt ad medhdndla beinpynningu?
I vidbot vid medferdina med VANTAVO getur verid ad leknirinn meli med breytingum & lifsstil sem
einnig hjalpa til vid ad draga Ur beinpynningu. bessar breytingar geta verid:

Reykingabindindi Reykingar virdast hrada beinpynningu og geta pvi aukid haettuna &
beinbrotum.
Likamspjalfun Eins og vodvarnir purfa beinin 4 &fingum ad halda til ad vidhalda

styrk og heilbrigdi. Radfaerdu pig vid lekninn, ef pu &tlar ad hefja
reglulega likamspjalfun.

Heilsusamlegt mataradi Laeknirinn getur veitt radleggingar um mataraedi og hvort pa purfir &
fedubdtarefnum ad halda.

2. Adur en byrjad er ad nota VANTAVO

Ekki mé& nota VANTAVO

o ef um er ad reeda ofnami fyrir alendrénsyru, kolekalsiferdli eda einhverju 6oru innihaldsefni
lyfsins (talin upp i kafla 6).

. ef pa att vid dkvedin vandamal ad strida i vélindanu (vélindad er liffaeri sem tengir saman
munninn og magann) svo sem prengsli eda kyngingarerfidleika,

o ef pu ert 6faer um ad sitja eda standa upprétt(ur) i a.m.k. 30 minutur,

. ef leeknirinn hefur sagt pér ad pu hafir 1aga péttni kalks i bl6di.

Ef pa heldur ad eitthvert pessara atrida eigi vid pig skaltu ekki taka toflurnar. Taladu vid leekninn fyrst
og fylgdu leidbeiningum hans.

Varnadarord og varudarreglur
Leitid rada hja leekninum eda lyfjafreedingi adur en VANTAVO er notad ef:

o pa ert med nyrnavandamal,
o pu ert med, eda hefur nylega haft, kyngingarérougleika eda meltingarvandamal,
. leeknirinn hefur sagt pér ad pu hafir Barrett-sjukdom i vélinda (astand tengt vid breytingar i

frumum sem pekja nedri hluta vélindans),

o pér hefur verid sagt ad pu eigir i vandraedum med upptdku steinefna i maga eda pérmum
(vanfrasogsheilkenni),

o astand tanna er lélegt, pu ert med tannholdssjukdém, rddgert hefur verid ad draga tonn ar pér
eda pu ferd ekki reglulegt eftirlit hja tannlaekni,

o pu ert med krabbamein,

o pu ert i krabbameinslyfjamedferd eda geislamedferd,

o pa tekur lyf sem hindra edamyndun (svo sem bevacizimab eda thalidomid) sem notud eru til
medferdar gegn krabbameini,

o pu tekur barkstera (svo sem prednisdn eda dexametason) sem eru notadir til medferdar gegn
sjukdémum eins og astma, iktsyki og alvarlegum ofnmum,

o pu reykir eda hefur reykt (par sem pad getur aukid haettuna a tannsjukdémum).

Pad getur verid ad pér verdi radlagt ad fara i skodun hja tannlaekni &dur en pa byrjar & medferd med
VANTAVO.
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pad er mikilvaegt ad vidhalda g6dri munnhirdu & medan & medferd med VANTAVO stendur. PU skalt
fara reglulega i skodun hja tannlaekni & medan & medferd stendur og hafa samband vid leekni eda
tannlakni ef pa verdur var/vor vid einhver vandamal i munni eda ténnum, eins og lausar tennur, verki
eda bolgur.

Erting, bolga eda sar i vélinda (liffeeri sem tengir saman munn og maga), oft med einkennum eins og
brjostverk, brjostsvida/nabit eda erfidleikum og sarsauka vid kyngingu, getur komid fyrir, sérstaklega
ef sjuklingurinn drekkur ekki fullt glas af vatni og/eda ef hann leggst Gt af 4dur en 30 minGtur eru
lidnar frd toku VANTAVO. bessar aukaverkanir geta versnad ef sjuklingurinn heldur &fram ad taka
VANTAVO eftir ad einkennin koma fram.

Born og unglingar
VANTAVO 4 ekki ad gefa bérnum og unglingum yngri en 18 ara.

Notkun annarra lyfja samhlida VANTAVO
Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um 611 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

pad er liklegt ad kalkfeedubdtarefni, magasyrulyf og sum onnur lyf, sem tekin eru inn, hafi ahrif &
upptoku VANTAVO séu pau notud samtimis. bess vegna er mikilveegt ad pu fylgir leidbeiningunum i
3. kafla og bidir i a.m.k. 30 minatur &dur en énnur lyf eda feedubdtarefni eru tekin.

Akvedin lyf vid gigt eda langvarandi verkjum, kollud NSAID-lyf (t.d. asetylsalisylsyra eda ibuprofen),
geta valdid meltingartruflunum. bvi skal gaeta varudar pegar pessi lyf eru notud samtimis VANTAVO.

pad er liklegt ad sum lyf eda feedubdtarefni hindri ad D-vitaminid i VANTAVO nytist likama pinum,
p.m.t. eru gervifita, steinefnaoliur, offitulyfid orlistat og kélesterdllekkandi lyfin cholestyramin og
colestipdl. Lyf vid krompum (flogum) (eins og fenyt6in eda fendbarbital) geta dregid ar dhrifum
D-vitamins. Vidbotargjof D-vitamina parf ad skoda & einstaklingsgrundvelli.

Notkun VANTAVO med mat eda drykk

Ahrif medferdar geetu minnkad ef VANTAVO er tekid samtimis fedu eda drykk (sédavatn par med
talig). Pess vegna er mikilveegt ad pu fylgir leidbeiningunum i 3. kafla. PU verdur ad bida i a.m.k.
30 minutur &dur en pa neytir matar eda drykkjar, ad vatni undanskildu.

Medganga og brjostagjof
VANTAVO er eingdngu atlad konum eftir tidahvorf. Ekki taka VANTAVO ef pa ert pungud eda
telur pig vera pad, eda ef pu ert med barn & brjosti.

Akstur og notkun véla

Akvednar aukaverkanir (t.d. pokusjon, svimi og svesnir verkir i beinum, védvum eda lidum), sem
tilkynnt hefur verid um vid notkun VANTAVO, geta haft ahrif & haefni sjuklinga til aksturs eda
stjornunar véla (sja kafla 4). Ef pa finnur fyrir pessum aukaverkunum eettir pu ekki ad aka fyrr en pér
lidur betur.

VANTAVO inniheldur lakt6sa og stukrdsa
Ef 6pol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa samband vid leekni adur en lyfid er tekid inn.

VANTAVO inniheldur natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverri téflu, p.e.a.s. er sem nast natriumlaust.
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3. Hvernig nota 8 VANTAVO

Notid VANTAVO alltaf eins og leeknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er ljost hvernig
nota a lyfid skal leita upplysinga hjé lekninum eda lyfjafraeedingi.

Takio eina VANTAVO toflu einu sinni i viku.

Fylgdu vandlega eftirfarandi leidbeiningum.

1)  Veldu pann vikudag sem hentar pér best. Taktu eina t6flu af VANTAVO i hverri viku & pessum
sama vikudegi.

Pad er mjog mikilveegt ad pu fylgir eftirfarandi leidbeiningum 2), 3), 4), og 5), til ad flyta fyrir komu
VANTAVO nidur i magann og draga pannig Ur likum & ertingu i vélinda (liffeerinu sem tengir saman
munninn og magann):

2)  begar pu ferd a feetur & morgnana, adur en pu bordar fyrstu maltid dagsins eda neytir drykkjar
eda tekur énnur Iyf, skaltu gleypa VANTAVO-téfluna heila med fullu glasi af vatni og ekki
68rum drykk (ekki sédavatni) (og ekki minna en 200 ml), svo ad VANTAVO frasogist
naegilega.

o pU matt ekki drekka s6davatn med toflunni (hvorki freydandi né goslaust)

o Ekki drekka kaffi eda te med toflunni

o EkKi drekka safa eda mjolk med téflunni

pu matt ekki mylja eda tyggja tofluna eda lata hana leysast upp i munni vegna méguleika &
saramyndun i munni.

3)  Eftir ad pa hefur gleypt tofluna mattu ekki leggjast Gt af, heldur vera upprétt(ur) (sitja, standa
eda ganga) i minnst 30 minGtur. U matt ekKki leggjast Ut af fyrr en eftir ad pd hefur neytt fyrstu
maltidar dagsins.

4)  VANTAVO a hvorki ad taka fyrir svefn né adur en farid er & faetur ad morgni.

5)  Hettu ad taka VANTAVO og haféu samband vid leekninn ef pa att i erfidleikum med ad kyngja
eda hefur verki vid kyngingu, hefur verk i brjésti, feerd brjostsvida/nabit sem fer versnandi eda
sem hefur ekki &dur verid til stadar.

6)  Eftir ad pu hefur gleypt VANTAVO-t6fluna skulu lida minnst 30 minGtur adur en faedu eda
drykkjar er neytt eda onnur lyf eru tekin, par med talin magasyrulyf, kalkfedubdtarefni og
vitamin. VANTAVO hefur einungis &hrif ef maginn er tomur.

Ef notadur er sterri skammtur af en meelt er fyrir um
Ef pa hefur tekid inn of margar toflur fyrir mistok, skaltu drekka fullt glas af mjolk og hafa samband
vid leekni tafarlaust. Ekki framkalla uppkdst og ekki leggjast Gt af.

Ef gleymist ad taka VANTAVO

Ef pu gleymir skammti skaltu taka eina t6flu strax morguninn eftir ad pu uppgotvadir pad. Taktu ekki
tveer toflur sama daginn. Haltu sidan afram ad taka eina toflu einu sinni i viku, & peim degi sem
upphaflega var valinn.

Ef haett er ad nota VANTAVO

pad er mikilveegt ad pu takir VANTAVO eins lengi og laeknirinn meelir fyrir um. Par sem ekki er vitad
hversu lengi pa attir ad taka VANTAVO skaltu reeda porfina & aframhaldandi medferd reglulega vid
leekninn pinn til ad akveda hvort VANTAVO sé enn rétta lyfid fyrir pig.

Leidbeiningakort fylgir VANTAVO 6skjunni. Pad inniheldur mikilvaegar upplysingar sem hjalpa pér
ad muna hvernig & ad nota VANTAVO 4 réttan hatt.
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Leitid til leknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pé ekki hja ollum.

Fardu tafarlaust til leeknisins ef pd finnur fyrir einhverjum af eftirfarandi aukaverkunum, sem geta

verid alvarlegar og pu geetir purft & aridandi leeknismedferd ad halda:

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):

o Brjostsvidi/nébitur, kyngingartregda, kyngingarverkur, vélindasar (vélinda er liffeerid sem tengir
munn vid maga) sem getur valdid brjostverk, brjostsvida (nbit) og kyngingartregdu eda verk
pegar kyngt er.

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

o Ofnaemisvidbrogd, svo sem ofsakladi, proti i andliti, vérum, tungu og/eda halsi, sem hugsanlega
geta valdid erfidleikum vid dndun eda vid ad kyngja, alvarleg hidvidbroga,

o verkur i munni og/eda Kjalka, bélga eda sar i munnholi, dodi eda tilfinning um pyngsli i kjalka
eda laus tonn. Petta geta verid einkenni um skemmd i kjalkabeini (beindrep i kjalka), sem
vanalega tengist pvi ad séar gréa seint, og sykingu, oft i kjélfar tanndrattar. Hafdu samband vid
leekni eda tannleekni ef pd verdur var/vor vio slik einkenni,

o i mjog sjaldgeefum tilvikum geta 6venjuleg brot & laerlegg komio fyrir, sérstaklega hja
sjuklingum i langtimamedferd vid beinpynningu. Hafdu samband vid laeekninn ef pa finnur fyrir
verkjum, mattleysi eda 6paegindum i leeri, mjédm eda néra pvi pad geta verid snemmbunar
visbendingar um hugsanlegt brot a leerleggnum,

o bein, vodva og/eda lidverkir sem eru verulegir.

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aatla tidni ut fra fyrirliggjandi gégnum):
. Ovenjuleg brot annars stadar en & lerlegg.

Adrar aukaverkanir eru m.a.
Mjog algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum):
o bein, vodva- og/eda lidverkir sem stundum eru verulegir.

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):

o lidbdlga, kvidverkir, magadpagindi eda ropi eftir maltio; haeegdatregda; mettunar- eda
pembutilfinning i maga; nidurgangur; vindgangur,

. harmissir; klaoi,

. hofudverkur; sundl,

o preyta; bolga & hondum eda fotum.

Sjaldgafar (geta komid fyrir hjd allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):

Ogledi; uppkost,

erting eda bolga i vélinda (liffeerinu sem tengir munn vid maga) eda maga,

svartar eda tjorulikar haegadir,

pokusyn; s&rsauki eda rodi i auga,

Utbrot, hUorodi

skammvinn flensulik einkenni, s.s. védvaeymsli, almenn vanlidan og stundum med hita,
venjulega vid upphaf medferdar.

o bragatruflanir.

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

o einkenni um lagt kalkmagn i bléoi, par med taldir vodvakrampar eda Kippir og/eda naladofi i
fingrum eda kringum munn.

o maga- eda atissar (stundum alvarleg eda med blaedingu),
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o veélindaprengsli (vélinda er liffeerid sem tengir munninn vid magann),
o Utbrot sem versnar vid sélarljos,
. munnsar

Koma orsjaldan fyrir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum)
o hafdu samband vid leekninn ef pu feerd verk i eyra, utferd Ur eyra og/eda sykingu i eyra. betta
geeti verid merki um beinskemmd i eyranu.

Tilkynning aukaverkana

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

5. Hvernig geyma 4 VANTAVO

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

EkKi skal nota lyfideftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & dskjunni, a eftir EXP eda fyrnist &
pynnupakkningunni. Fyrningardagsetning er sidasti dagur méanadarins sem par kemur fram.

Geymid i upprunalegum pynnuumbadum til varnar gegn raka og ljosi.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem haett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
VANTAVO inniheldur

Virku innihaldsefnin eru alendrénsyra og kolekalsiferol (Ds-vitamin). Hver VANTAVO

70 mg/2.800 a.e. tafla inniheldur 70 mg af alendrénsyru (sem natriumprihydrat) og 70 mikrogromm
(2800 a.e.) af kdlekalsiferoli (Ds-vitamin). Hver VANTAVO 70 mg/5.600 a.e. tafla inniheldur 70 mg
af alendrénsyru (sem natriumprihydrat) og 140 mikrégrémm (5.600 a.e.) af kolekalsiferoli
(Ds-vitamin).

Onnur innihaldsefni eru érkristalladur selluldsi (E460), vatnsfrir laktosi (sja kafla 2), priglyserid -
medallangar kedjur, gelatin, kroskarmell6sanatrium, sikrési (sja kafla 2), kisilkvodutvioxid,
magnesiumsterat (E572), batylhydroxytélten (E321), umbreytt sterkja (mais), natriumalsilikat (E554).
Lysing & utliti VANTAVO og pakkningasteerdir

VANTAVO 70 mg/2800 a.e. toflur eru faanlegar sem afranadar hylkislaga, hvitar til beinhvitar toflur
merktar Gtlinum beins & annarri hlidinni og ‘710’ & hinni. VANTAVO 70 mg/2.800 a.e. toflur eru
faanlegar i pakkningum med 2, 4, 6 eda 12 t6flum.

VANTAVO 70 mg/5.600 a.e. toflur eru faanlegar sem afrinadar rétthyrndar, hvitar til beinhvitar toflur
merktar utlinum beins 4 annarri hlidinni og ‘270’ 4 hinni. VANTAVO 70 mg/5.600 a.e. téflur eru
faanlegar i pakkningum med 2, 4 eda 12 t6flum.

EKkKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
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Marketing Authorisation Holder
N.V. Organon

Kloosterstraat 6

5349 AB Oss

Holland

Manufacturer

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Holland

Organon Heist bv
Industriepark 30

2220 Heist-op-den-Berg
Belgia

Vianex S.A.
15" Km Marathonos Avenue
Pallini 153 51, Grikkland

Hafio samband vid fulltria markadsleyfishafa a hverjum stad ef dskad er upplysinga um lyfid:

Belgié/Belgique/Belgien

Organon Belgium

Tél/Tel: 0080066550123 (+32 2 2418100)
dpoc.benelux@organon.com

Boarapus

Opraunon (1.A.) b.B. - ximon bearapus
Ten.: +359 2 806 3030
dpoc.bulgaria@organon.com

Ceska republika

Organon Czech Republic s.r.o.
Tel: +420 233 010 300
dpoc.czech@organon.com

Danmark

Organon Denmark ApS

TIf: +45 4484 6800
info.denmark@organon.com

Deutschland

Organon Healthcare GmbH

Tel: 0800 3384 726 (+49 (0) 89 2040022 10)
dpoc.germany@organon.com

Eesti

Organon Pharma B.V. Estonian RO
Tel: +372 66 61 300
dpoc.estonia@organon.com

EAlLGoa
N.V. Organon
TnA: +30-216 6008607

Espaia

Organon Salud, S.L.

Tel: +34 91591 12 79
organon_info@organon.com
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Lietuva

Organon Pharma B.V. Lithuania atstovybé
Tel.: +370 52041693
dpoc.lithuania@organon.com

Luxembourg/Luxemburg

Organon Belgium

Tél/Tel: 0080066550123 (+32 2 2418100)
dpoc.benelux@organon.com

Magyarorszag

Organon Hungary Kft.

Tel.: +36 1 766 1963
dpoc.hungary@organon.com

Malta

Organon Pharma B.V., Cyprus branch
Tel: +356 2277 8116
dpoc.cyprus@organon.com

Nederland

N.V. Organon

Tel.: 00800 66550123 (+32 2 2418100)
dpoc.benelux@organon.com

Norge

Organon Norway AS

TIf: +47 24 14 56 60
info.norway@organon.com

Osterreich

Organon Healthcare GmbH
Tel: +49 (0) 89 2040022 10
dpoc.austria@organon.com

Polska

Organon Polska Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 105 50 01
organonpolska@organon.com



France
Organon France
Teél: +33 (0) 1 57 77 32 00

Hrvatska

Organon Pharma d.o.o.
Tel: +385 1 638 4530
dpoc.croatia@organon.com

Ireland

Organon Pharma (Ireland) Limited
Tel: +353 15828260
medinfo.ROI@organon.com

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia

Neopharmed Gentili S.p.A.
Tel. +390289 13 21
regulatory@neogen.it

Kvnpog

Organon Pharma B.V., Cyprus branch

Tn\: +357 22866730
dpoc.cyprus@organon.com

Latvija

Arvalsts komersanta “Organon Pharma B.V.”

parstavnieciba
Tel: +371 66968876
dpoc.latvia@organon.com

pessi fylgisedill var sidast uppfeerdur.

Portugal

Organon Portugal, Sociedade Unipessoal Lda.
Tel: +351 218705500

geral_pt@organon.com

Romaénia

Organon Biosciences S.R.L.
Tel: +40 21 527 29 90
dpoc.romania@organon.com

Slovenija

Organon Pharma B.V., Oss, podruznica Ljubljana
Tel: +386 1 300 10 80
dpoc.slovenia@organon.com

Slovenska republika
Organon Slovakias. r. 0.
Tel: +421 2 44 88 98 88
dpoc.slovakia@organon.com

Suomi/Finland

Organon Finland Oy

Puh/Tel: +358 (0) 29 170 3520
dpoc.finland@organon.com

Sverige

Organon Sweden AB

Tel: +46 8 502 597 00
dpoc.sweden@organon.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Organon Pharma (UK) Limited

Tel: +44 (0) 208 159 3593
medicalinformationuk@organon.com

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu https://www.ema.europa.eu.
Upplysingar a islensku eru & http://www.serlyfjaskra.is.
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