VIDAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



vbetta Iyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6éryggi lyfsins komist fljétt og
orugglega til skila. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er
um ad tengist lyfinu. | kafla 4.8 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

1. HEITI LYFS

Yorvipath 168 mikrogromm/0,56 ml stungulyf, lausn i &fylltum lyfjapenna

Yorvipath 294 mikrogromm/0,98 ml stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

Yorvipath 420 mikrogromm/1,4 ml stungulyf, lausn i &fylltum lyfjapenna

2. INNIHALDSLYSING

Yorvipath samanstendur af PTH(1-34) sem er samtengt metoxypélyetylenglykoél-burdarefni (mPEG)
med tengli (e. linker).

Yorvipath 168 mikrégrémm/0,56 ml stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

Hver &fylltur lyfjapenni inniheldur palépegteriparatid (palopegteriparatide) sem

jafngildir 168 mikrogrommum af PTH(1-34) i 0,56 ml af leysi*. Styrkleikinn byggour & PTH(1-34)
er 0,3 mg/ml.

Hver afylltur lyfjapenni gefur 6, 9 eda 12 mikrégramma skammt af PTH(1-34).

Yorvipath 294 mikrogrémm/0,98 ml stungulyf, lausn i &fylltum lyfjapenna

Hver &fylltur lyfjapenni inniheldur palépegteriparatid (palopegteriparatide) sem

jafngildir 294 mikrogrommum af PTH(1-34) i 0,98 ml af leysi*. Styrkleikinn byggdur & PTH(1-34)
er 0,3 mg/ml.

Hver afylltur lyfjapenni gefur 15, 18 eda 21 mikrogramma skammt af PTH(1-34).

Yorvipath 420 mikrogrémm/1,4 ml stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

Hver &fylltur lyfjapenni inniheldur palépegteriparatid (palopegteriparatide) sem

jafngildir 420 mikrogrommum af PTH(1-34) i 1,4 ml af leysi*. Styrkleikinn byggdur & PTH(1-34)
er 0,3 mg/ml.

Hver &fylltur lyfjapenni gefur 24, 27 eda 30 mikrogramma skammt af PTH(1-34).

*Uppgefinn styrkleiki gefur til kynna magn PTH(1-34)-hlutans an tillits til MPEG-tengilsins.

Sjé lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Stungulyf, lausn (stungulyf)

Teer og litlaus med pH-gildi 3,7-4,3.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar



Yorvipath er uppbotarmedferd med kalkkirtlahorméni (PTH) sem er a&tlud til medferdar hja
fullordnum med langvinnan kalkvakaskort.

4.2  Skammtar og lyfjagjof

Medferd skal hafin ad tilstudlan og undir eftirliti lekna eda heilbrigdisstarfsfolks sem hefur tilskilin
réttindi og reynslu af sjukdémsgreiningu og medhdndlun sjuklinga med kalkvakaskort.

Skammtar

Radlagdir skammtar af Yorvipath eru gefnir upp i mikrogrommum af PTH(1-34). Skammta parf ad
akvarda fyrir hvern sjukling byggt a kalsiummagni i sermi. Kjoérskammtur eftir titrun er sa
lagmarksskammtur sem parf til ad koma i veg fyrir bl6dkalsiumlaekkun. petta er s& skammtur sem
vidheldur kalsiummagni i sermi innan edlilegra marka an pess ad purfa uppb6t med D-vitamini & virku
formi eda kalsiumuppbdt umfram radlagda naeringaruppbot fyrir almenning (yfirleitt minna en 600 mg
a sélarhring). Adlaga parf skammta af virkum formum D-vitamins og kalsiumuppbotar fyrir medferd
med Yorvipath og a medan henni stendur a grunni kalsiumgilda i sermi (sja kafla 4.4).

Sjuklingar sem fa 60 mikrégramma hamarksskammt af Yorvipath & solarhring og upplifa vidvarandi
blodkalsiumlaekkun geetu purft samhlida medferd med kalsium og/eda virkum formum D-vitamins.

Adur en medferd med Yorvipath er hafin

Sermispéttni 25(OH) D-vitamins skal vera innan edlilegra marka og sermispéttni kalsiums ad vera
stédug innan eda rétt undir edlilegum mdorkum (1,95-2,64 mmol/l [7,8-10,6 mg/dl]) i ad minnsta kosti
einu rannsdknargildi minnst tveimur vikum fyrir fyrsta skammt medferdarinnar.

Upphaf Yorvipath-medferdar

Radlagdur upphafsskammtur er 18 mikrdg einu sinni & s6larhring med skammtaadldgun i 3 mikrog
skrefum eftir pad & 7 daga fresti (sja mynd 1). Skammtabilid er 6 til 60 mikrog & sélarhring.

pegar medferd med Yorvipath er hafin skal adlaga skammtinn af virku D-vitamini eda kalsiumuppbot:
o Ef virkt D-vitamin er tekid:

o Ef kalsium i sermi er > 2,07 mmol/1 [> 8,3 mg/dl] skal hatta notkun virks D-vitamins
(kalsitridls eda alfakalsidols) sama dag og fyrsti skammturinn af Yorvipath er gefinn.
Halda skal &fram med kalsiumuppbotarskammta.

o Ef kalsium i sermi er < 2,07 mmdl/l [< 8,3 mg/dI] skal minnka skammt virks D-vitamins
um > 50% & sama degi og fyrsti skammturinn af Yorvipath er gefinn. Halda skal afram
med kalsiumuppbotarskammta.

o Ef virkt D-vitamin er ekki tekid:

o Minnka skal kalsiumuppbdt um ad minnsta kosti 1.500 mg sama dag og fyrsti skammtur
af Yorvipath er gefinn. Ef kalsiumskammtar < 1.500 mg & s6larhring eru teknir skal hatta
alveg notkun kalsiumuppbétar.

. Ef porf er & kalsiumuppbot til ad uppfylla krofur um mataraedi ma ihuga ad halda afram ad gefa
kalsiumuppbdét i skommtum < 600 mg & solarhring i stad pess ad heetta alveg.

Skammtaadlogun og vidhald Yorvipath-medferdar

Fylgjast verour med kalsiumpéttni i sermi medan & titrun stendur (sja kafla 4.4).



Auka mé skammtinn af Yorvipath i 3 mikrdg skrefum ef a.m.k. 7 dagar eru lionir fra fyrri breytingu &
skammti (sja mynd 1). EKki skal auka skammtinn oftar en a 7 daga fresti. Minnka ma skammtinn af
Yorvipath i 3 mikrég skrefum til ad bregdast vid blédkalsiumhaekkun en ekki oftar en a 3 daga fresti
(sja mynd 1).

Kalsium i sermi skal meaela 7 dogum eftir fyrsta skammtinn og fylgja videigandi skémmtun &
Yorvipath, virku D-vitamini og kalsiumuppbot sem kemur fram & mynd 1. Eftir allar sidari
skammtabreytingar & Yorvipath, virku D-vitamini eda kalsiumuppb6t skal meela kalsium i sermi
innan 7 til 14 daga og fylgjast med kliniskum einkennum blodkalsiumlaekkunar eda
bléokalsiumhakkunar hja sjuklingum. Adlaga skal skammta af Yorvipath, virku D-vitamini og/eda
kalsiumuppbot samkvemt mynd 1. Breyta skal skdmmtum af Yorvipath, virku D-vitamini og
kalsiumuppb6t & sama degi.

Vidhaldsskammturinn skal vera s& skammtur sem nzer kalsiumpéttni i sermi innan edlilegra marka, an
pess ad porf sé & virku D-vitamini eda medferdarskommtum af kalsium. Einnig m& halda &fram med
kalsiumuppbot sem naegir til ad uppfylla naeringarkréfur (< 600 mg & dag). Meala skal kalsium i sermi
0g 25(0OH) D-vitamin i samraemi vid hefobundid verklag pegar vidhaldsskammti hefur verid nad. pad
geeti purft ad gefa 25(0OH) D-vitamin uppb6t (6virkt D-vitamin) til ad na edlilegum sermisgildum.



Mynd 1: Titrun & Yorvipath, virku D-vitamini og kalsiumuppbot

Lag kalsiumpéttni i sermi (< 2,07 mmdél/l [< 8,3 mg/dl]):
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skammt

Haldi®d afram med sému skammta
kalsiumuppbétar og virks D-vitamins og aukid
Yorvipath-skammtinn um 3 mikrog

Eolileg kalsiumpéttni i sermi (> 2, 07 til < 2,64 mmol/l [> 8,3 til < 10,6 mg/dl]):
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Mjog ha kalsiumpéttni i sermi (> 3,00 mmél/l [> 12 mg/dl]):

Gera skal hlé 4 medferd i 2 til 3 slarhringa og meela svo aftur kalsium i sermi. Ef kalsiumgildi i sermi
vid sidari malingu er < 3,00 mmol/l [< 12 mg/dl] skal halda afram ad titra Yorvipath, virkt D-vitamin
og kalsiumuppbot samkvemt vidkomandi hluta myndar 1 med pvi ad nota nyjasta kalsiumgildi i
sermi. Ef kalsium i sermi er afram > 3,00 mmol/I [> 12 mg/dl] skal gera hlé & medferd med Yorvipath i
2 til 3 sblarhringa til vidbdtar og meela sidan kalsium i sermi aftur. Sja frekari upplysingar um
blodkalsiumhakkun i kafla 4.4.

Ef skammtur fellur dr

Ef skammtur gleymist og innan vid 12 klukkustundir eru lidnar skal gefa hann eins fljott og mégulegt
er. Ef skammtur gleymist og meira en 12 klukkustundir eru lidnar skal sleppa honum og gefa naesta
skammt samkvamt aztlun.

HIé & medferd med Yorvipath eda medferd hatt

Fordast skal ad gera hlé & daglegri gjof til ad lagmarka sveiflur & kalkkirtlahormoni i sermi. Ef hlé er
gert a medferdinni eda henni heett getur pad leitt til blédkalsiumlaekkunar. Sé hlé gert & medferd eda
medferd hatt i 3 eda fleiri skammita i rdd skal fylgjast med teiknum og einkennum
blédkalsiumlaekkunar hja sjuklingum og ihuga ad meela kalsium i sermi. Ef vid a skal hefja medferd ad
nyju med kalsiumuppbét og virku D-vitamini. Hefja skal medferd ad nyju med avisudum skammti
eins fljott og heaegt er eftir hlé. Pegar medferd er hafin ad nyju eftir hlé skal mela kalsium i sermi og
adlaga skammta af Yorvipath, virku D-vitamini og kalsiumuppbdt samkvaemt mynd 1.

Sérstakir sjuklingahdpar

Aldradir
Ekki parf ad adlaga skammtastaerdir & grundvelli aldurs (sja kafla 5.2).
Skert lifrarstarfsemi

Notkun Yorvipath hefur ekki verid rannsékud hja sjaklingum med verulega skerdingu & lifrarstarfsemi
o9 skal geeta varudar vid notkun lyfsins hja pessum sjuklingum (sja kafla 4.4).

Skert nyrnastarfsemi

Ekki er porf a skammtaadlogun hja sjuklingum med aatladan gaukulsiunarhrada (eGFR) > 30 ml/min.
Mzala skal kalsiumgildi i sermi oftar pegar lyfid er notad hja sjuklingum med eGFR < 45 ml/min. (sja
kafla 4.4).Yorvipath hefur ekki verid rannsakad hja sjuklingum med kalkvakaskort og verulega skerta
nyrnastarfsemi (eGFR< 30 ml/min.) (sja kafla 5.2).

Born

EkKi hefur enn verid synt fram & 6ryggi og verkun Yorvipath hja bérnum yngri en 18 ara. Engar
upplysingar liggja fyrir.
Lyfjagjof

Yorvipath skal gefa med inndelingu undir hid i kvid eda framan & leeri. Skipta skal um stungustad
daglega milli fjogurra mogulegra stada; i kvid (vinstra eda haegra megin) og framan & laeri (vinstra eda
heegra).



Skammtar > 30 mikrdg a sélarhring (inndeelingar i réd)

Allir skammtar > 30 mikrog a sélarhring skulu gefnir sem tveir stakir skammtar sem sprautad er i r6d
& mismunandi stungustédum (tafla 1). Radlagt er ad nota annan Yorvipath-lyfjapenna fyrir sidari
daglegu sprautuna, jafnvel pétt hnappar lyfjapennanna tveggja séu med sama lit (sama styrkleika).

Tafla 1: Ra016gd aeetlun fyrir skommtun Yorvipath > 30 mikrog/sélarhring

Skammtur Skammtadaetlun Samsetning lyfjapenna

33 mikrég/solarhring 15 mikrdg/sélarhring + 18 mikrog/sélarhring
36 mikrég/solarhring 18 mikrdg/sélarhring + 18 mikrog/sélarhring
39 mikrég/solarhring 18 mikrég/solarhring + 21 mikrég/sélarhring
42 mikrég/sélarhring 21 mikrdg/solarhring + 21 mikrég/sélarhring

Tveir afylltir lyfjapennar med
Yorvipath 294 mikr6g/0,98 ml
(appelsinugulur hnappur)*

Einn afylltur lyfjapenni med
Yorvipath 294 mikrég/0,98 ml
(appelsinugulur hnappur)

45 mikrég/sélarhring 21 mikrdg/solarhring + 24 mikrég/sélarhring +

Einn afylltur lyfjapenni med

Yorvipath 420 mikrdg/1,4 ml
(vinraudur hnappur)**

48 mikrog/sélarhring 24 mikrég/solarhring + 24 mikrog/sélarhring

51 mikrég/solarhring 24 mikrég/solarhring + 27 mikrog/sélarhring Tveir &fylltir lyfjapennar med
54 mikrég/solarhring 27 mikrég/solarhring + 27 mikrog/sélarhring Yorvipath 420 mikrog/1,4 ml
57 mikrég/solarhring 27 mikrég/solarhring + 30 mikrog/sélarhring (vinraudur hnappur)

60 mikrég/solarhring 30 mikrég/solarhring + 30 mikrog/sélarhring

*Yorvipath 294 mikr6gromm/0,98 ml gefur skammta sem eru 15, 18 eda 21 mikrogrémm af PTH(1-34) (med
appelsinugulum hnappi)
**Yorvipath 420 mikrégrémm/1,4 ml gefur skammta sem eru 24, 27 eda 30 mikrogréomm af PTH(1-34) (med vinraudum

hnappi)
4.3 Frabendingar

- Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
- Sjuklingar med syndarkalkvakaskort

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vié notkun

Bldokalsiumhaekkun

Greint hefur verid fra alvarlegum tilvikum blodkalsiumhakkunar vid notkun Yorvipath (sjé kafla 4.8).
Haettan er mest pegar lyfjagjof hefst eda pegar skammtur er aukinn. Medan & medferd stendur skal
mela kalsium i sermi (sja kafla 4.2) og fylgjast med teiknum og einkennum blodkalsiumhakkunar. Ef
fram kemur veruleg blodkalsiumhakkun skal medhoéndla hana samkvamt kliniskum leidbeiningum og
ihuga adlogun & skammtinum af Yorvipath (sja kafla 4.2).

Bldokalsiumlaekkun

Greint hefur verid fra alvarlegum tilvikum blodkalsiumlaekkunar vid notkun Yorvipath (sja kafla 4.8).
Haettan er mest pegar medferdin er skyndilega stodvud, en getur komid fram hvenzr sem er. Medan &
medferd stendur skal meela kalsium i sermi og fylgjast med teiknum og einkennum
blodkalsiumlaekkunar. Ef fram kemur veruleg blédkalsiumlaekkun skal medhdndla hana samkvaemt
kliniskum leidbeiningum, ihuga adlégun & skammtinum af Yorvipath og ihuga adlégun reglulegra
skammta (standing doses) eda skammta eftir porfum af virku D-vitamini og/eda kalsiumuppbot (sja
kafla 4.2).

Samhlida notkun med hjartaglykésidum




Blddkalsiumhaekkun af hvada orsok sem er getur aukid haettu & digitaliseitrun. Fylgjast skal med
gildum kalsiums og hjartaglykdsida i sermi hja sjuklingum sem nota Yorvipath samhlida
hjartaglykdsidum (svo sem digoxini eda digitoxini) og fylgjast med teiknum og einkennum um
digitaliseitrun (sja kafla 4.5).

Verulegur nyrna- eda lifrarsjukdémur

Engar rannsoknir hafa verid gerdar hja sjuklingum med verulega skerta nyrna- eda lifrarstarfsemi.
Geeta skal varudar vid notkun hja pessum sjuklingah6pum. Sjaklingar med eGFR < 45 ml/min. geetu
verid nemari fyrir bléokalsiumhakkunum og skammvinnum leekkunum & eGFR, einkum i upphafi
medferdar. Ef medferd er hafin hja pessum sjuklingum er radlagt ad fylgjast naid med kalsiumgildum i
sermi.

Notkun hja sjuklingum i aukinni hettu 4 ad f& beinsarkmein

Notkun Yorvipath hefur ekki verid rannsokud hja eftirfarandi sjuklingum og skal geeta vartdar vid

notkun lyfsins hja peim;

- med illkynja beinsjukddéma og meinvoérp i beinum

- sem fa eda hafa &dur fengid geislamedferd & bein

- med outskyrda haekkun & alkaliskum fosfatasa i beinum

- med efnaskiptasjukdoma i beinum, sem eru i aukinni hettu & ad fa beinsarkmein vid upphaf
medferdar (t.d. Pagets-sjukddm i beinum)

Notkun hja sjuklingum med beinpynningu

Skimun og eftirlit med beinpynningu hja sjaklingum sem eru i aukinni hettu & broti & stékkum beinum
skal vera i samreemi vid gildandi kliniskar verklagsreglur (sja kafla 4.8).

Natriuminnihald

Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem nast
natriumlaust.

4.5  Milliverkanir vidé 6nnur lyf og adrar milliverkanir

EkKki hafa verid gerdar neinar rannsoknir a milliverkunum.

Hjartaglykdsidar (svo sem digoxin eda digitoxin) hafa prongan leekningalegan studul og verda fyrir
ahrifum af kalsium. Fylgjast skal med sjuklingum med tilliti til teikna og einkenna um digitaliseitrun
vid notkun Yorvipath og hjartaglykdsioa.

Onnur Iyf geta haft ahrif & kalsium i sermi og geta breytt medferdarsvorun vid Yorvipath, medal
annars, en takmarkast ekki vid, bisfosfont, dendsimab, rémésdzimab, tiazid og havirkni pvagraesilyf,
barksterar til alteekrar notkunar og litium. Fylgjast skal med breytingum & kalsium i sermi hja
sjuklingum sem fa pessi lyf samhlida.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Engar eda takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun Yorvipath & medgdéngu. Dyrarannséknir
benda hvorki til beinna né 6beinna skadlegra ahrifa & exlun (sja kafla 5.3). Hins vegar er ekki haegt ad

8



atiloka heettu fyrir pungadar konur eda fostur. Vid dkvoroun um ad hefja eda haetta medferd med
Yorvipath & medgdngu skal taka tillit til hugsanlegrar ahattu & moéti avinningi fyrir pungudu konuna.
Meelt er med pvi ad fylgjast naid med kalsiumgildum i sermi hja punguéum konum med
kalkvakaskort, einnig ef paer eru medhéndladar med Yorvipath.

Brjostagjof

Ekki er pekkt hvort palopegteriparatio skilst at i brjostamjolk. bar sem palopegteriparatid frasogast
ekki um munn er éliklegt ad pad hafi skadleg &hrif & born sem eru & brjosti. Vega parf og meta kosti
brjostagjafar fyrir barnid og avinning medferdar fyrir konuna og dkveda & grundvelli matsins hvort
heetta eigi brjostagjof eda stddva medferd med Yorvipath. Malt er med pvi ad fylgjast naid med
kalsiumgildum i sermi hja konum med barn & brjdsti sem eru med kalkvakaskort, einnig ef peer eru
medhodndladar med Yorvipath.

Frj6semi

Engar rannsoknir hafa verid gerdar & ahrifum paldpegteriparatids & frjdsemi hja ménnum. Upplysingar
Ur dyrarannsoknum benda ekki til pess ad gjof paldpegteriparatids hafi skadleg ahrif & frjdsemi (sja
kafla 5.3).

4.7  Anrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Yorvipath hefur engin eda dveruleg ahrif & hafni til aksturs og notkunar véla. Samt sem adur hafa
sumir sjuklingar fundid fyrir sundli, yfirlidstilfinningu, yfirlidi og/eda réttstdduyfirlioi. Sjuklingum
sem finna fyrir pessum einkennum skal radlagt ad aka ekki bifreioum eda stjérna vélum uns einkennin
eru lidin hja.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt & 6ryqgi

Algengustu aukaverkanirnar sem greint var fra i kliniskum rannsoknum med pal6pegteriparatidi voru
vidbrogd & stungustad (21,6%), hofudverkur (18,7%) og naladofi (13,7%). Alvarlegasta aukaverkunin
sem greint var fra i kliniskum rannsoknum var blédkalsiumhakkun (1,40%).

Tafla yfir aukaverkanir

Tafla 2 synir aukaverkanir hjé sjuklingum sem fengu medferd med palGpegteriparatidi og komu fram i
6llum 2. stigs og 3. stigs samanburdarrannséknum med lyfleysu innan MedDRA-flokkunarkerfisins.
Aukaverkanirnar sem taldar eru upp i toflunni hér a eftir eru flokkadar eftir liffeerum og tidni og
skilgreindar & eftirfarandi hatt: mjog algengar (> 1/10); algengar (> 1/100 til < 1/10); sjaldgeefar
(>1/1.000 til < 1/100); mjog sjaldgaefar (> 1/10.000 til < 1/1.000); koma 6rsjaldan fyrir (< 1/10.000);
og tidni ekki pekkt (ekki heegt ad azetla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum). Innan tioniflokka eru
alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.



Tafla 2: Tidni aukaverkana vid notkun paldpegteriparatids

MedDRA flokkun eftir liffeerum Tioni Aukaverkanir
Efnaskipti og nering Algengar Blodkalsiumhaekkun?, blodkalsiumlaekkun
Taugakerfi Mjdg algengar Hofudverkurd, naladofi?
Algengar Sundl® ¢4, yfirlig?, yfirlidstilfinning®
Hjarta Algengar Hjartslattaronot, heilkenni
stoduhraoslattar (e. postural orthostatic
tachycardia syndrome)®
Edar Algengar Réttstoduyfirlia®
Sjaldgeaefar Haprystingur®
Ondunarferi, brjosthol og midmaeti | Algengar Verkur i munni og koki
Meltingarfaeri Mjdg algengar Ogledi?
Algengar Nidurgangur?, heegodatregda, uppkost,
Opagindi i kvidarholi, kvidverkur
H6 og undirhud Algengar Utbrot, ljosnaemisvidbrogd
Stodkerfi og bandvefur Algengar Lidverkir, vodvaverkir, vodvaviprur’,
verkir i vodvum og beinumf
Nyru og pvagfari Sjaldgeefar Neeturmiga®
Tidni ekki pekkt Ofsamiga®
Almennar aukaverkanir og Mjdg algengar Vidbrogd & stungustad® ®, preyta
aukaverkanir & ikomustad Algengar préttleysi, porsti
Sjaldgeefar Opagindi fyrir brjostif, brjostverkur®
Rannsoknanidurstdour Tidni ekki pekkt Minnkud beinpéttni

& Fyrir pessar aukaverkanir kom fyrsta tilvikid nanast eingdéngu fram a fyrstu 3 manudum medferdarinnar (titrunartimabil).

b Medal vidbragda & stungustad eru: vidbrogd & stungustad, rodi 4 stungustad, mar & stungustad, verkur  stungustad, bleeding
a stungustad, Utbrot a stungustad og bolga a stungustad.

¢ Sundl felur i sér sundl og réttstddusvima.

d /Edavikkandi einkenni eru medal annars réttstodusvimi, hofudverkur, hjartslattarénot, heilkenni stéduhradslattar,
réttstoduyfirlid, leekkadur blédprystingur i réttstddu og yfirlid. £davikkandi einkenni (eins og pau komu fram i kliniskum
rannsdknum) komu oftar fram & fyrstu 3 manudum medferdar og voru skilgreind sem undirflokkur i heildarfjélda tilvika
sem tilkynnt var um sem aukaverkanir. Alls voru 3 tilvik (hja 2 sjuklingum) sem komu fram & fyrstu 3 manudunum {
TCP-304 talin tengjast palépegteriparatidi: réttstddusvimi (n=1) og héfudverkur og hjartslattarénot (n=1).

¢ pessi teikn og einkenni tengjast hugsanlega bl6dkalsiumhakkun eins og fram hefur komid i kliniskum rannsoknum.

f bessi teikn og einkenni tengjast hugsanlega blédkalsiumlakkun eins og fram hefur komid i kliniskum rannséknum.

Lysing & voldum aukaverkunum

Blookalsiumhaekkun

Greint hefur verid fra alvarlegum tilvikum blédkalsiumhaekkunar vid notkun Yorvipath. Tidni
blodkalsiumhaekkunar var aukin hja sjiklingum sem fengu Yorvipath samanborid vid lyfleysu. A
blinda timabili rannséknarinnar var tilkynnt um blédkalsiumhakkun med einkennum hja 8,6%
sjuklinga sem fengu medferd med Yorvipath og 6ll tilvikin komu fram & fyrstu 3 manudunum eftir ad
Yorvipath-medferd hofst.

Onaemissvorun

Sjuklingar geta myndad motefni gegn palopegteriparatidi. Hlutfall sjuklinga sem greindust jakvaedir
hvad vardar bindandi métefni hvenar sem er medan a medferd std var lagt, par af voru 0,7% med
lagan titra af 6hlutleysandi motefnum gegn PTH og 5% med lagan titra af medferdartengdum
motefnum gegn PEG. Hja 2,2% sjuklinga sem fengu medferd med paldpegteriparatidi med
fyrirliggjandi PEG-motefni komu fram skammvinn ahrif & lyfjahvorf (aukning & heildarathreinsun
PTH, mPEG og laekkun & péttni PTH) med laekkun & kalsium i sermi. Hins vegar var medferdarvirkni
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vidhaldio med videigandi skammtaadldgun paldpegteriparatids samkveaemt reikniriti sem beitt var vid
titrun i rannsokninni.

Viobrogd a stungustad

Algengustu aukaverkanirnar sem tilkynnt var um i kliniskum rannséknum voru vidbrégd & stungustad
(midgildistimi par til vidbragda vard vart var 2,5 dagar, tidni 21,6%). Algengustu vidbrogd &
stungustad voru tilvik um stadbundinn roda (61 tilvik < 5 cm, meirihluti peirra 0 til <2 cm) sem voru
vaeg eda midlungsalvarleg (stig 1 eda 2) og midgildi timalengdar var 72 klukkustundir. Oll tilvik
vidbragda & stungustad gengu til baka &n medferdar; ekkert peirra var alvarlegt eda leiddi til pess ad
heetta purfti medferdinni.

/Edavikkandi einkenni

Greint hefur verid fra edavikkandi einkennum vid notkun Yorvipath. pessi einkenni voru yfirleitt
skammvinn og gengu til baka &n medferdar; ekkert peirra var alvarlegt eda leiddi til pess ad hatta
purfti medferdinni. Ef einkenni koma fram er meelt med pvi ad gefa lyfid fyrir svefn i hallandi stodu.

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 haegt ad fylgjast stddugt med sambandinu milli &vinnings 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

Ef ofskdmmtun & sér stad skal heilbrigdisstarfsfolk hafa naid eftirlit med sjaklingnum.

Ofskdémmtun getur valdid blodkalsiumheakkun, en einkenni hennar geta verid vokvaskortur,
hjartslattaronot, breytingar & hjartalinuriti, lagprystingur, 6gledi, uppkdst, sundl, védvaslappleiki og
rugl. Veruleg blddkalsiumhaekkun getur krafist leeknishjalpar og ndkvaems eftirlits (sja kafla 4.4).
Eitt tilvik ofskdommtunar fyrir slysni sem nam u.p.b. preféldum avisudum skammti i meira en 7 daga
samfleytt leiddi til kalsiumgilda i sermi allt ad 16,1 mg/dl, sjuklingurinn var med einkenni og purfti
leeknismedferd. Eftir ad medferd med paldpegteriparatidi, kalsium og virku D-vitamini var haett nadi
sjuklingurinn sér og byrjadi aftur a réttum skammti.

5. LYFJAFRZEDILEGAR UPPLYSINGAR

51 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Lyf sem verka a kalsiumjafnvegi likamans, paratyréiohormén og hlidstaedur,
ATC-flokkur: HO5AAQ5

Verkunarhéttur
Kalkkirtlarnir seyta innreenu kalkkirtlahorméni (PTH) sem fjolpeptidi med 84 amin6syrum. PTH
verkar i gegnum vidtaka kalkkirtlahormons & yfirbordi frumna, sem til deemis eru tjadir i beinum,

nyrum og taugavef. Virkjun PTH1R &rvar umsetningu beina (e. bone turnover), eykur endurupptoku
kalsiums i nyrum og atskilnad fosfats og audveldar myndun virks D-vitamins.
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Pal6pegteriparatid er forlyf sem samanstendur af PTH(1-34) sem er samtengt
metoxypélyetylenglykol-burdarefni (mPEG) med einkaleyfisvoroum TransCon-tengli. PTH(1-34) og
adalumbrotsefni pess, PTH(1-33), hafa sambarilega saekni i og virkja PTH1R med svipudum hatti og
innraent PTH. Vid lifedlisfraeedilegar adstaedur er PTH klofid fra palopegteriparatioi & styrdan hatt til ad
veita stdduga alteeka Utsetningu fyrir virku PTH.

Verkun og 6ryqgi

Rannsékn hja sjuklingum med stadfestan kalkvakaskort

I 3. stigs lykilrannsokninni PaTHway (TCP-304) var lagt mat & verkun og 6ryggi Yorvipath sem
uppbdtarmedferd med PTH hja fullordnum med kalkvakaskort. 26 vikna tviblinda timabilid med
samanburdi vid lyfleysu i klinisku rannsokninni nadi til sjiklinga sem var slembiradad (3:1) til ad fa
Yorvipath i upphafsskammtinum 18 mikrogromm/sélarhring eda lyfleysu, samhlida hefdbundinni
medferd (kalsiumuppbdt og virkt D-vitamin). Slembirdduninni var lagskipt eftir orsékum
kalkvakaskorts (p.e. eftir skurdadgerd a mati 6llum 6drum orsokum). Ranns6knarmedferdin
(paldpegteriparatid eda lyfleysa) og hefdbundna medferdin voru sidan titradar i samraemi vio
skammtareiknirit (e. dosing algorithm) sem styrt var af albdminadldgudum kalsiumgildum i sermi.

Medalaldur sjuklinga vid skraningu i rannsoknina var 49 ar (19 til 78 ara; 12% voru > 65 ara) og
meirihluti sjaklinganna voru konur (78%) og af hvitum kynpeetti (93%). Attatiu og fimm présent
(85%) sjuklinga voru med kalkvakaskort sem var afleiding skurdadgerdar a halsi. Af sjuklingum med
adrar orsakir kalkvakaskorts voru 7 (8,5%) sjuklingar med sjalfvakinn sjakdém, 2 med
sjalfnemisfjolkirtlaheilkenni (e. autoimmune polyglandular syndrome) af tegund 1 (APS-1), 1 med
litningsrikjandi blodkalsiumleekkun af tegund 1 (ADH1, CaSR-stokkbreyting), 1 med DiGeorge-
heilkenni og 1 med HDR-heilkenni (kalkvakaskort, skyntaugaheyrnarskerdingu og nyrnarangvoxt)
(GATA3-stokkbreyting).

Fyrir slembir6dun foru allir sjuklingar i gegnum u.p.b. 4 vikna skimunartimabil par sem kalsium og
virk D-vitamin uppbot voru adldgud til ad na fram albuminadlagadri kalsiumpéttni i sermi &

bilinu 1,95 til 2,64 mmdl/l (7,8 til 10,6 mg/dl), magnesiumpéttni > 0,53 mmol/l (> 1,3 mg/dl) og undir
efri edlilegum vidmidunarmérkum og 25(OH) D-vitaminpéttni & bilinu 50 til 200 nmol/I

(20 til 80 ng/ml). T hefdbundinni medferd fengu sjlklingar medalskammta af kalsium (frumefni) i
upphafi sem voru 1.839 mg/solarhring. Medalskammtar i upphafi af virku D-vitamini

voru 0,75 mikrégromm/sélarhring hja sjaklingum sem fengu kalsitriolmedferd (n=70)

og 2,3 mikrogromm/soélarhring hja sjuklingum sem fengu alfakalsidélmedferd (n=12). Medalgildi
albuminadlagads kalsiums i sermi i upphafi og medalgildi kalsiums i pvagi & 24 klst. voru svipud i
badum medferdarhépunum: Medalgildi kalsiums i sermi var 2,2 mmaél/I (8,8 mg/dl) og 2,15 mmoél/I
(8,6 mg/dl) og medalgildi kalsiums i pvagi & 24 klst. var 392 mg/solarhring fyrir Yorvipath

og 329 mg/solarhring fyrir lyfleysu.

Adalendapunktur

Samsettur adalendapunktur virkni var skilgreindur sem hlutfall sjuklinga i 26. viku sem nadu:
kalsiumgildum i sermi innan edlilegs bils (2,07 til 2,64 mmol/I [8,3 til 10,6 mg/dl]), ad vera an
hefdbundinnar medferdar sem skilgreind var sem engin porf & virku D-vitamini og

<600 mg/solarhring af kalsiumuppbdt, og engin aukning & avisadri rannsoknarmedferd innan 4 vikna
fyrir 26. viku. Lykilaukaendapunktar voru m.a. undirh6pur med skor & HPES-adalkvarda
(Hypoparathyroidism Patient Experience Scale) og skor a SF-36-undirkvarda (36-Item Short Form
Survey).
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Fjoldi peirra sjuklinga sem uppfylltu samsetta adalendapunktinn samanborid vid lyfleysuhdpinn og
hvern patt adalendapunktsins i viku 26 er syndur i t6flu 3.

Tafla 3: TCP -304: Svoérunartioni byggd & adalendapunkti i viku 26

Yorvipath Lyfleysa Mismunur &
(N=61) (N=21) svOrunartioni
(n, %) (n, %0) (95% CI)
Svorun i viku 26 48 (78,7%) 1 (4,8%) 74,0%

(60,4%, 87,6%)
p < 0,0001

Svorun fyrir hvern pétt

innan edlilegra marka?

Albuminadlagad kalsiumgildi i sermi

49 (80,3%)

10 (47,6%)

32,7%

(9,2%, 56,3%)

kalsium®

EKKi porf & virku D-vitamini® 60 (98,4%) 5 (23,8%) 74,6%
(56,1%, 93,1%)
EkKi porf & medferdarskdmmtum af 57 (93,4%) 1 (4,8%) 88,7%

(77,7%, 99,7%)

Engin skammtaaukning a Yorvipath®

57 (93,4%)

12 (57,1%)

36,4%

(14,2%, 58,5%)

a Edlilegt bil fyrir albiminadlagad kalsium i sermi var 2,07 til 2,64 mmél/I (8,3 til 10,6 mg/dl).
b Allir reglulegir daglegir skammtar af virku D-vitamini jafngilda nalli OG notkun PRN-skammta i < 7 daga innan 4 vikna

fyrir heimsokn i 26. viku.

¢ Medaltal reglulegra dagskammta af kalsium (frumefni) < 600 mg OG notkun PRN-skammta i < 7 daga innan 4 vikna

fyrir heimsokn i 26. viku.

d Engin skammtaaukning & Yorvipath innan 4 vikna fyrir heimsokn i 26. viku.
Skammstafanir: Cl: 6ryggisbil; PRN: eftir porfum (pro re nata).

Aukaendapunktar

Hefdbundin medferd til inntdku: skammtar af kalsium og virku D-vitamini

I 3. stigs PaTHway-rannsokninni gatu 93% (57/61) sjuklinga i Yorvipath-hépnum heett hefdbundinni
medferd (p.e. heett medferd med virku D-vitamini og medferdarskdmmtum af kalsium) i viku 26. Allir

sjuklingar i hopnum sem fékk Yorvipath hettu notkun virks D-vitamins i viku 8 og voru med

vidvarandi leekkun & medferdarskdmmtum kalsiums. Marktaek minnkun vard & inntéku hefdbundinnar
medferdar i Yorvipath-hépnum fra upphafsgildi ad 26. viku samanborid vid lyfleysu: virkt D-vitamin
(nafngildi p-gildis < 0,0001), kalsiumskammtur (nafngildi p-gildis = 0,0003) og dagleg téflubyrai
(nafngildi p-gildis < 0,0001) (tafla 4).

Tafla 4: Aukaendapunktar: inntaka hefdbundinnar medferdar i viku 26 - blindad timabil (pydi

sem etlunin var ad medhondla (ITT-pydi))

medaltal (stadalfravik)

Yorvipath Lyfleysa
(n/N=60/61)? (n/N=19/21)? nafngildi
Upphafsgildi Vika 26 Upphafsgildi Vika 26 p-gildis

Uppbétarskammtur af virku D-
vitamini (mikrég), medaltal 1,0 (0,7) 0,0 (0,0) 1,0 (0,6) 0,6 (0,7) <0,0001
(stadalfravik)
Uppbétarskammtur af kalsium
(mg), medaltal (stadalfravik) 1.737 (907) 274 (177) 2.089 (1.448) | 1.847 (1.326) 0,0003
Dagleg toflubyroi (fjoldi taflna i
hefébundinni medferd), 6,6 (2,1) 0,5(1,7) 6,3 (2,8) 54 (3,2) <0,0001

Nafngildi p-gildis Gr préfun & mismunandi breytingum fra upphafsgildi ad viku 26 hja Yorvipath-hépnum og

lyfleysuhdpnum.

& N er fjoldi sjuklinga i pydinu sem atlunin var ad medhondla (ITT-pydi); n er fjoldi sjuklinga med gogn vid upphafsgildi og

i viku 26.
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Lifefnafraedilegar melingar a sermi

Medalgildi kalsiums i sermi heekkadi upphaflega og hélst innan edlilegra marka hja sjuklingum sem
fengu palépegteriparatio (mynd 2). Hja sjuklingum sem fengu lyfleysu leekkudu kalsiumgildi i sermi
litillega og foru nidur fyrir edlileg mork i viku 2 (greinanlegt medalgildi: 2,06 mmol/l) og i

viku 26 (greinanlegt medalgildi: 2,06 mmol/l). Munur & medaltali minnstu fervika i medferd med
Yorvipath annars vegar og lyfleysu hins vegar var 0,17 mmol/l (95% 6ryggisbil: 0,100; 0,247;
nafngildi p-gildis < 0,0001) i 26. viku.

Mynd 2: Kalsium i sermi (medaltal £ stadalvilla) eftir heimséknum — blindad timabil
(medferdarhopur sem atlunin var ad medhéndla (ITT-pydi))
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—e— Paldpegteriparatio --m-- Lyfleysa

Medalgildi fosfats i sermi hja sjuklingum sem fengu medferd med paldpegteriparatidi voru innan
edlilegra marka i upphafi og voru innan edlilegra marka ut 26. viku (medalbreyting fra upphafsgildi ad
26. viku var -0,13 mmol/l). Medaltal kalsiums x fosfats i sermi laekkadi hja sjuklingum sem fengu
medferd med Yorvipath og hélst stédugt innan edlilegra marka Ut viku 26.

Kalsiumutskilnadur Ur pvagi & 24 klukkustundum

Yorvipath-medferd leiddi til edlilegs medalutskilnads kalsiums i pvagi a 24 klukkustundum og syndi
fram & meiri leekkun kalsiums i pvagi & 24 klukkustundum samanborid vid lyfleysu.

Bdrn
Lyfjastofnun Evropu hefur frestad kréfu um ad lagdar séu fram nidurstddur ur rannséknum &
Yorvipath hja einum eda fleiri undirhépum barna vid kalkvakaskorti eins og lyst er i &kvéréun um

,»Paediatric Investigation Plan (PIP)“ fyrir abendinguna kalkvakaskort.

5.2  Lyfjahvorf

Fréasog

14



I kjolfar daglegrar gjafar undir hid losar palopegteriparatid PTH med sjalfkrafa klofnun TransCon-
tengilsins med fyrsta stigs lyfjahvérfum, og leidir til stédugrar Gtsetningar i 24 klukkustundir innan
aaetladra edlilegra marka (mynd 3).

Mynd 3: Medaltal losads PTH* eftir gjof paldpegteriparatids undir hud vid jafnveegi hja
sjuklingum med kalkvakaskort
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Aztlud edlileg mork PTH(1-34) eru u.p.b. 4 til 26 pg/ml. Utreikningurinn midast vid ad PTH(1-34) sé 40% af mélpunga

PTH(1-84)** og edlilegu morkin (10 til 65 pg/ml) fyrir PTH(1-84).

* Medalskammtur pal6pegteriparatids (bil): 22,3 (12-33) mikrég PTH(1-34)/s6larhring, n=7, losad PTH: samtala PTH(1-34)
og PTH(1-33).

** PTH(1-84) = innreent kalkkirtlahormon.

Hja sjuklingum med kalkvakaskort sem fengu palopegteriparatid sem samsvarar 18 mikrég af
PTH(1-34)/s6larhring var dsetlud hamarkspéttni paldpegteriparatids i plasma (Cmax) (fraviksstudull %)
5,18 ng/ml (36%) og aztlad Cmax (fraviksstudull %) fyrir PTH sem losnadi var 6,9 pg/ml (22%) med
midgildi tima par til hamarkspéttni var nad (Tmax) 4 klukkustundir. Aetlud Gtsetning & 24 klst. bilinu
milli skammta (flatarmal undir ferli, AUC) (fraviksstudull %) fyrir losad PTH var 150 pg*kist./ml
(22%).

Eftir endurtekna skammta af pal6pegteriparatidi undir h(d & bilinu 12 til 24 mikrég
PTH(1-34)/s6larhring jokst péttni paldpegteriparatids og losads PTH i réttu hlutfalli vid skammta og
nadi jafnveegi innan um pad bil 10 og 7 daga, i peirri r6d. Hlutfallio fra heesta gildi til leegsta gildis (e.
peak-to-trough ratio) var lagt eda um pad bil 1,1 fyrir paldpegteriparatid og 1,5 fyrir losad PTH &

24 Klst. vid jafnvaegi. Palopegteriparatid safnadist upp eftir endurtekna skammta allt ad 18-falt fyrir
AUC.

Dreifing

Dreifingarrammal (fraviksstudull %) paldpegteriparatids er axtlad 4,8 | (50%) og 8,7 | (18%) fyrir
losad PTH.

Umbrot

PTH sem losnar fra paldpegteriparatidi er samsett ir PTH(1-34) og umbrotsefninu PTH(1-33). PTH
umbrotnar og hreinsast Gt um nyru.

Brotthvarf

Hja heilbrigdum fullordnum einstaklingum er Uthreinsun (fraviksstudull %) palépegteriparatids vid

jafnvaegi aaetlud 0,58 I/sélarhring (52%) med aztladan helmingunartima upp & 70 klukkustundir.

Helmingunartimi PTH sem losnar fra palopegteriparatioi er um pad bil 60 klukkustundir. Mest af PTH
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er klofid i lifrinni med katepsinum. I nyrum binst 1itid magn af PTH vid PTH1R en meirihlutinn skilst
Ut med gaukulsiun.

Tengsl lyfjahvarfa og lyfhrifa

I undirrannsokn & lyfhrifum/lyfjahvérfum hja sjiklingum med kalkvakaskort haekkadi
paldpegteriparatid, gefid daglega undir hud (medalskammtur (bil): 22,3 (12-33) mikrog
PTH(1-34)/s6larhring), kalsiumgildi i sermi pannig ad pau voru innan edlilegra marka (sj& mynd 4).
Haekkunin & kalsiumgildum i sermi voru skammtah&d, sem stydur moguleikann & ad titra
palopegteriparatio i samraemi vid meald gildi kalsiums i sermi hja einstokum sjaklingum.

Mynd 4: Medaltal albuminadlagads kalsiumgildis i sermi eftir gjof palopegteriparatids undir
haa vid jafnveegi hja sjuklingum med kalkvakaskort
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Timi (klukkustundir)

Edlilegt bil fyrir albiminadlagad kalsium i sermi er 2,07 til 2,64 mmol/l (8,3 til 10,6 mg/dl) eins og taknad er med graum lit.
Medalskammtur palépegteriparatids (bil): 22,3 (12-33) mikrég PTH(1-34)/s6larhring, n=7.

Sérstakir sjuklingahdpar

Kyn eda likamspyngd hafdi ekki ahrif & lyfjahvorf losads PTH. Gégn um kynpatt og pjoéderni syndu
enga tilhneigingu sem bendir til mismunar en fyrirliggjandi gégn eru of takmdérkud til ad haegt sé ad
draga endanlegar alyktanir.

Aldradir
Aldur (19 til 76 &ra) hafdi ekki ahrif & lyfjahvorf losads PTH.
Skert nyrnastarfsemi

Yorvipath hefur verid gefid sjuklingum med kalkvakaskort med eGFR > 30 ml/min. i langtima
Kliniskum rannséknum &n pess ad porf sé & skammtaadlogun umfram pad sem fram kemur i
titrunarreikniriti rannsoknarinnar. Engar kliniskar rannséknir hafa verid framkveemdar hja sjaklingum
med kalkvakaskort og verulega skerta nyrnastarfsemi (< 30 ml/min.) eda i skilun. I rannsokn par sem
stakur skammtur af Yorvipath var gefinn einstaklingum sem ekki voru med kalkvakaskort en med
skerta nyrnastarfsemi var Utsetning fyrir palpegteriparatidi og kalsiumgildi i sermi i kjolfarid svipud
hja einstaklingum med veaega, midlungsmikla og verulega skerdingu & nyrnastarfsemi samanborid vid
einstaklinga sem ekki voru med skerta nyrnastarfsemi.

5.3 Forkliniskar upplysingar
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Ekkert benti til sérstakrar heettu fyrir menn i hefébundnum rannsoknum & lyfjafraedilegu 6ryggi,
eiturverkunum & erfdaefni og stadbundnu poli sem gerdar voru a palépegteriparatidi.

Vid staerstu skammtastaerdir hja 6llum dyrategundum sem notadar voru ollu endurteknir skammtar
pralatri blodkalsiumhakkun sem i sumum rannséknum leiddi til 6timabaers dauda/aflifunar, kliniskra
einkenna, pyngdartaps og/eda steinefnadtfellinga i mjukvefjum sem komu adallega fram i nyrum.
Pessar nidurstdour eru taldar vera af voldum vidvarandi yktra lyfjafredilegra ahrifa kalkkirtlahormons
(PTH) og eiga ekki vid i kliniskum adsteedum par sem skammtaadlogun er gerd til ad tryggja edlilegt
magn kalsiums i sermi.

I samraemi vid fyrirsjaanleg lyfjafraedileg ahrif jok endurtekin dagleg gjof palopegteriparatids
umsetningu beina hja rottum. Vid lagar skammtasteerdir (tvofaldan radlagdan hamarksskammt fyrir
menn (e. maximum recommended human dose, MRHD), & grunni Gtsetningar fyrir losudu PTH midad
vid AUC) hja rottum leiddi aukin umsetning beina almennt til hreinna sundrunarahrifa i beinum. Vid
storar skammtasteerdir (fimmfaldan radlagdan hamarksskammt fyrir menn a grunni Gtsetningar fyrir
losudu PTH midad vido AUC) hja rottum leiddi aukin umsetning beina til hreinna vefaukandi
beinahrifa. Afbrigdilegur beinvoxtur (physeal dysplasia) kom fram vid hastu skammtastaerd (nifaldan
radlagdan hamarksskammt fyrir menn & grunni Gtsetningar fyrir losudu PTH midad vio AUC) hja
rottum. pessi ahrif eiga ekki vid i kliniskum adsteedum par sem Yorvipath-skammtar eru adlagadir fyrir
hvern sjukling.

Engar nidurstddur vardandi hjarta- og edakerfi komu fram hja épum vid allt ad og med staersta
skammti sem profadur var i rannséknum med stokum skammti (preféldum radlégéum
hadmarksskammti fyrir menn, byggt & Gtsetningu fyrir losudu PTH midad vid hamarkspéttni (Cmax)) eda
rannsoknum med endurteknum skdmmtum (0,98 féldum radlégoum hamarksskammti fyrir menn,
bygat & utsetningu fyrir losudu PTH midad vid Crax).

Aukin tidni beinsarkmeina hefur komid fram i rannséknum & krabbameinsvaldandi ahrifum med
skammvinnum PTH-hlidsteedum hja rottum en pad er ekkert sem bendir til aukinnar hattu &
beinsarkmeini hja sjuklingum sem f& medferd med skammvirkum PTH-hlidsteedum. Engin rannsokn &
krabbameinsvaldandi ahrifum palépegteriparatids hefur farid fram.

I dyrarannsoknum & sexlun leiddi gjof palGpegteriparatids hja ungafullum rottum og kaninum &
lifferamyndunartimabilinu ekki til neinna visbendinga um dauda fésturvisa, eiturverkana a féstur eda
rangformmyndunar (e. dysmorphogenesis) vid allt ad steerstu skammta, og med sterstu skdmmtum,
sem préfadir voru (annars vegar 8- og hins vegar 7-faldur radlagdur hamarksskammtur fyrir menn,
byggt & Gtsetningu fyrir losudu PTH midad vid AUC). Ykt lyfjafreedi PTH kom fram vid steerstu
skammta hja ungafullum rottum og kaninum (haekkud sermisgildi kalsiums, minnkud likamspyngd,
skert feeduneysla og/eda klinisk einkenni). Utsetning vid mork um engin merkjanleg, skadleg ahrif
(NOAEL) fyrir eiturverkanir a maour voru talin annars vegar tvofaldur radlagour hamarksskammtur
fyrir menn hja rottum og hins vegar prefaldur radlagdur hdmarksskammtur fyrir menn hja kaninum,
byggt a Gtsetningu fyrir losudu PTH midad vio AUC. Ranns6kn a proska fyrir og eftir faedingu hefur
ekki verid framkveemd med palGpegteriparatioi.

6. LYFJAGERPARFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Rafsyra

Mannitdl
Metakresol
Natriumhydroxid
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Saltsyra (til ad stilla pH)
Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki

Ekki mé blanda pessu lyfi saman vid énnur lyf, pvi rannsoknir & samrymanleika hafa ekki verio
geroar.

6.3  Geymslupol
3ér.
Eftir opnun

Geymid vid leegri hita en 30 °C.

Geymid pennahettuna a afyllta lyfjapennanum til varnar gegn ljosi.

Farga verdur Yorvipath eftir 14 daga.

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid i keeli (2 °C - 8 °C).

Ma ekki frjosa.

Geymid i upprunalegum umbudum med pennahettunni & til varnar gegn ljosi.
Geymsluskilyroi eftir ad pakkning lyfsins hefur verid rofin, sja kafla 6.3.

6.5 Gerd ilats og innihald

Rorlykja (gler af tegund 1) med stimpli (halébutyl) og lagskiptri gimmipynnu (hal6batyl/is6pren) i
afylltum, fjélskammta einnota lyfjapenna Gr p6lypropyleni.

Yorvipath er faanlegt i pakkningasterdum sem innihalda 2_éafyllta lyfjapenna (med 30_einnota nalum
eda an néla) i 28_daga medferd. Hver afylltur lyfjapenni er fyrir 14 daga medferad.

EkKi er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

Yorvipath 168 mikrégrémm/0,56 ml stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

o Hver afylltur lyfjapenni inniheldur pal6pegteriparatio sem jafngildir 168 mikrogrommum af
PTH(1-34) i 0,56 ml af leysi.

o Afylltur lyfjapenni gefur 6, 9 eda 12 mikrogramma skammt

o Liturinn & ytri 6skjunni, merkimidanum & lyfjapennanum og prystihnappnum er bléar og tdknar
styrkleika lyfsins

Yorvipath 294 mikrégrémm/0,98 ml stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

o Hver afylltur lyfjapenni inniheldur palpegteriparatio sem jafngildir 294 mikrogrommum af
PTH(1-34) i 0,98 ml af leysi.

o Afylltur lyfjapenni gefur 15, 18 eda 21 mikrogramma skammt

o Liturinn & ytri 6skjunni, merkimidanum & lyfjapennanum og prystihnappnum er appelsinugulur
og téknar styrkleika lyfsins
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Yorvipath 420 mikrégromm/1,4 ml stungulyf, lausn i &fylltum lyfjapenna

o Hver afylltur lyfjapenni inniheldur palpegteriparatio sem jafngildir 420 mikrogrommum af
PTH(1-34) i 1,4 ml af leysi.

o Afylltur lyfjapenni gefur 24, 27 eda 30 mikrogramma skammt

o Liturinn & ytri éskjunni, merkimidanum & lyfjapennanum og prystihnappnum er vinraudur og
taknar styrkleika lyfsins

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medshéndlun

Skammtur undirbdinn

Taka skal nyjan Yorvipath-lyfjapenna ur keli 20 minatum adur en hann er fyrst notadur.

Lausnin & ad vera teer, litlaus og &n synilegra agna. Ekki m& daela lyfinu inn ef lyfid er skyjad eda
inniheldur agnir.

Hver afylltur lyfjapenni er eingdngu atladur til notkunar hja einum sjuklingi. Aldrei ma deila afylltum
lyfjapenna & milli sjuklinga, jafnvel pé skipt sé um nal.

Ef &fylltur lyfjapenni hefur frosid eda verid Utsettur fyrir hita verdur ad farga honum.
Festa skal nyja néal & pennann i hvert skipti sem &fylltur lyfjapenni er undirbdinn fyrir lyfjagjof.

Ekki ma endurnyta nalar. pad getur hindrad stiflu i nalum, mengun, sykingu, leka lausnar og
Onéakveema skommtun. Fjarlaegja skal nalina eftir hverja inndeelingu og geyma lyfjapennann
nalarlausan. Fargid nalum eftir hverja inndeelingu.

Leidbeiningar fyrir undirbldning og gjof Yorvipath eru gefnar i fylgisedlinum og
notkunarleidbeiningunum.

Forgun

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

7. MARKADSLEYFISHAFI

Ascendis Pharma Bone Diseases A/S
Tuborg Boulevard 12

DK-2900 Hellerup

Danmork

8. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/23/1766/001
EU/1/23/1766/002
EU/1/23/1766/003
EU/1/23/1766/004
EU/1/23/1766/005
EU/1/23/1766/006
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9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABDSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 17. névember 2023

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu https://www.ema.europa.eu.
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VIDAUKI Il
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG
NOTKUN

ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKADSLEYFIS

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

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

Ascendis Pharma A/S
Tuborg Boulevard 12
DK-2900 Hellerup
Danmork

B. FORSENDUR FYRIR, EDATAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Avisun lyfsins er had sérstokum takmérkunum (sja vidauka 1: Samantekt & eiginleikum Iyfs,

kafla 4.2).

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKADSLEYFIS

o Samantektir um 0ryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram i lista yfir

vidmidunardagsetningar Evrépusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) i

tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfeerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

Markadsleyfishafi skal leggja fram fyrstu samantektina um 6ryggi lyfsins innan 6 méanada fra Gtgafu

markadsleyfis.

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

. Aatlun um aheettustjérnun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgeroum sem krafist er, sem og 6drum radstéfunum eins og

fram kemur i deetlun um aheettustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum & aztlun

um ahattustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfaerda dsetlun um ahattustjérnun:

o AQ beidni Lyfjastofnunar Evropu.

o pegar ahaettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjélfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga & hlutfalli &vinnings/ahettu eda vegna
pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun ahzttu) naest.
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VIDAUKI I11

ALETRANIR OG FYLGISEDILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGAAD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI ASKJA Yorvipath 168 mikrogrémm/0,56 mi

1. HEITI LYFS

Yorvipath 168 mikrogromm/0,56 ml stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
palopegteriparatide

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver afylltur lyfjapenni inniheldur pal6pegteriparatio sem jafngildir 168 mikrogrommum af
PTH(1-34) i 0,56 ml af leysi. Styrkleikinn byggdur & PTH(1-34) er 0,3 mg/ml.

| 3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: rafsyra, mannitdl, metakresél, natriumhydroxid, saltsyra (til ad stilla pH-gildi) og vatn
fyrir stungulyf. Sja frekari upplysingar i fylgisedli.

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn
Eingongu fyrir 6, 9 eda 12 mikrogramma skammta

2 afylltir lyfjapennar og 30 einnota nalar
2 afylltir lyfjapennar

Hver lyfjapenni inniheldur 0,56 ml af lausn og getur gefid skammtana 6, 9 eda 12 mikrogrémm

‘ 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

M4 adeins nota fyrir einn sjukling

Nalar fylgja ekki med

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun
Til notkunar undir hud

Opnid hér

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

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja
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‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

Opnunardagsetning:
Lyfjapenni 1

Lyfjapenni 2

Fargid hverjum lyfjapenna 14 dogum eftir fyrstu notkun.

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI

Fyrir fyrstu notkun:

Geymid i keeli.

Ma ekki frjosa.

Geymid i upprunalegum umbudum med pennahettunni a til varnar gegn ljdsi.

Eftir fyrstu notkun:
Geymid vid leegri hita en 30 °C.
Geymid pennahettuna a afyllta lyfjapennanum til varnar gegn ljosi.

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

11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKABDSLEYFISHAFA

Ascendis Pharma Bone Diseases A/S
Tuborg Boulevard 12
DK-2900 Hellerup

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/23/1766/001 2 afylltir lyfjapennar og 30 einnota nalar
EU/1/23/1766/004 2 afylltir lyfjapennar

13. LOTUNUMER

Lot

14.  AFGREIDSLUTILHOGUN
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‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Yorvipath 168 mikrogromm/0,56 ml

17. EINKVZAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

18. EINKVZEMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGAAD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

INNRI ASKJA  Yorvipath 168 mikrogromm/0,56 ml

1. HEITI LYFS

Yorvipath 168 mikrogromm/0,56 ml stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
palopegteriparatide

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver afylltur lyfjapenni inniheldur pal6pegteriparatio sem jafngildir 168 mikrogrommum af
PTH(1-34) i 0,56 ml af leysi. Styrkleikinn byggdur & PTH(1-34) er 0,3 mg/ml.

| 3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: rafsyra, mannitdl, metakresél, natriumhydroxid, saltsyra (til ad stilla pH-gildi) og vatn
fyrir stungulyf. Sja frekari upplysingar i fylgisedli.

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn
Eingongu fyrir 6, 9 eda 12 mikrogramma skammta
1 afylltur lyfjapenni og 15 einnota nalar

Hver lyfjapenni inniheldur 0,56 ml af lausn og getur gefid skammtana 6, 9 eda 12 mikrégrémm

‘ 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Mé adeins nota fyrir einn sjukling

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun
Til notkunar undir h(d
Opnid hér

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

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF
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8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Opnunardagsetning:

Fargid hverjum lyfjapenna 14 dégum eftir fyrstu notkun.

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Fyrir fyrstu notkun:

Geymid i keeli.

Ma ekki frjosa.

Geymid i upprunalegum umbddum med pennahettunni & til varnar gegn ljosi.

Eftir fyrstu notkun:
Geymid vid leegri hita en 30 °C.
Geymid pennahettuna a afyllta lyfjapennanum til varnar gegn ljosi.

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

11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKABSLEYFISHAFA

Ascendis Pharma Bone Diseases A/S
Tuborg Boulevard 12
DK-2900 Hellerup

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/23/1766/001

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI
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Yorvipath 168 mikrogromm/0,56 ml

‘ 17. EINKVZAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

‘ 18. EINKVZEMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

MERKIMIDI FYRIR AFYLLTAN LYFJAPENNA  Yorvipath 168 mikrogrémm/0,56 mi

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Yorvipath 168 mikrdg/0,56 ml stungulyf stl.
palopegteriparatide
s.C.

2. ADFERD VID LYFJAGJOF

Til notkunar undir htd

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

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

| 6. ANNAD

Eingongu fyrir 6, 9 eda 12 mikrdg skammta

31



UPPLYSINGAR SEM EIGAAD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI ASKJA Yorvipath 294 mikrogrémm/0,98 mi

1. HEITI LYFS

Yorvipath 294 mikrogromm/0,98 ml stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
palopegteriparatide

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver afylltur lyfjapenni inniheldur pal6pegteriparatio sem jafngildir 294 mikrogrommum af
PTH(1-34) i 0,98 ml af leysi. Styrkleikinn byggdur & PTH(1-34) er 0,3 mg/ml.

| 3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: rafsyra, mannitdl, metakresél, natriumhydroxid, saltsyra (til ad stilla pH-gildi) og vatn
fyrir stungulyf. Sja frekari upplysingar i fylgisedli.

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn
Eingongu fyrir 15, 18 eda 21 mikrégramma skammta

2 afylltir lyfjapennar og 30 einnota nalar
2 afylltir lyfjapennar

Hver lyfjapenni inniheldur 0,98 ml af lausn og getur gefid skammtana 15, 18 eda 21 mikrégréomm

‘ 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

M4 adeins nota fyrir einn sjukling

Nalar fylgja ekki med

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun
Til notkunar undir hud

Opnid hér

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

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja
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‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

Opnunardagsetning:
Lyfjapenni 1

Lyfjapenni 2

Fargid hverjum lyfjapenna 14 dogum eftir fyrstu notkun.

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI

Fyrir fyrstu notkun:

Geymid i keeli.

Ma ekki frjosa.

Geymid i upprunalegum umbudum med pennahettunni a til varnar gegn ljdsi.

Eftir fyrstu notkun:
Geymid vid leegri hita en 30 °C.
Geymid pennahettuna a afyllta lyfjapennanum til varnar gegn ljosi.

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

11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKABDSLEYFISHAFA

Ascendis Pharma Bone Diseases A/S
Tuborg Boulevard 12
DK-2900 Hellerup

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/23/1766/002 2 afylltir lyfjapennar og 30 einnota nalar
EU/1/23/1766/005 2 afylltir lyfjapennar

13. LOTUNUMER

Lot

14.  AFGREIDSLUTILHOGUN
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‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Yorvipath 294 mikrégromm/0,98 ml

17. EINKVZAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

18. EINKVZEMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGAAD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

INNRI ASKJA  Yorvipath 294 mikrogromm/0,98 ml

1. HEITI LYFS

Yorvipath 294 mikrogromm/0,98 ml stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
palopegteriparatide

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver afylltur lyfjapenni inniheldur pal6pegteriparatio sem jafngildir 294 mikrogrommum af
PTH(1-34) i 0,98 ml af leysi. Styrkleikinn byggdur & PTH(1-34) er 0,3 mg/ml.

| 3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: rafsyra, mannitdl, metakresél, natriumhydroxid, saltsyra (til ad stilla pH-gildi) og vatn
fyrir stungulyf. Sja frekari upplysingar i fylgisedli.

‘ 4, LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn
Eingongu fyrir 15, 18 eda 21 mikrégramma skammta
1 afylltur lyfjapenni og 15 einnota nalar

Hver lyfjapenni inniheldur 0,98 ml af lausn og getur gefid skammtana 15, 18 eda 21 mikrégréomm

‘ 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Mé adeins nota fyrir einn sjukling

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun
Til notkunar undir h(d
Opnid hér

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

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF
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8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Opnunardagsetning:

Fargid hverjum lyfjapenna 14 dégum eftir fyrstu notkun.

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Fyrir fyrstu notkun:

Geymid i keeli.

Ma ekki frjosa.

Geymid i upprunalegum umbddum med pennahettunni & til varnar gegn ljosi.

Eftir fyrstu notkun:
Geymid vid leegri hita en 30 °C.
Geymid pennahettuna a afyllta lyfjapennanum til varnar gegn ljosi.

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

11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKABSLEYFISHAFA

Ascendis Pharma Bone Diseases A/S
Tuborg Boulevard 12
DK-2900 Hellerup

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/23/1766/002

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI
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Yorvipath 294 mikrégromm/0,98 ml

‘ 17. EINKVZAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

‘ 18. EINKVZEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

MERKIMIDI FYRIR AFYLLTAN LYFJAPENNA  Yorvipath 294 mikrégrémm/0,98 mi

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Yorvipath 294 mikr6g/0,98 ml stungulyf stl.
palopegteriparatide
s.C.

2. ADFERD VID LYFJAGJOF

Til notkunar undir htd

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

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

| 6. ANNAD

Eingongu fyrir 15, 18 eda 21 mikrdg skammta
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UPPLYSINGAR SEM EIGAAD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI ASKJA Yorvipath 420 mikrogrémm/1,4 mi

1. HEITI LYFS

Yorvipath 420 mikrogromm/1,4 ml stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
palopegteriparatide

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver afylltur lyfjapenni inniheldur pal6pegteriparatio sem jafngildir 420 mikrogrommum af
PTH(1-34) i 1,4 ml af leysi. Styrkleikinn byggdur & PTH(1-34) er 0,3 mg/ml.

| 3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: rafsyra, mannitdl, metakresél, natriumhydroxid, saltsyra (til ad stilla pH-gildi) og vatn
fyrir stungulyf. Sja frekari upplysingar i fylgisedli.

‘ 4, LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn
Eingongu fyrir 24, 27 eda 30 mikrégramma skammta

2 afylltir lyfjapennar og 30 einnota nalar
2 afylltir lyfjapennar

Hver lyfjapenni inniheldur 1,4 ml af lausn og getur gefid skammtana 24, 27 eda 30 mikrogréomm

‘ 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

M4 adeins nota fyrir einn sjukling

Nalar fylgja ekki med

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun
Til notkunar undir hud

Opnid hér

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

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja
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‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

Opnunardagsetning:
Lyfjapenni 1

Lyfjapenni 2

Fargid hverjum lyfjapenna 14 dogum eftir fyrstu notkun.

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI

Fyrir fyrstu notkun:

Geymid i keeli.

Ma ekki frjosa.

Geymid i upprunalegum umbudum med pennahettunni a til varnar gegn ljdsi.

Eftir fyrstu notkun:
Geymid vid leegri hita en 30 °C.
Geymid pennahettuna a afyllta lyfjapennanum til varnar gegn ljosi.

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

11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKABDSLEYFISHAFA

Ascendis Pharma Bone Diseases A/S
Tuborg Boulevard 12
DK-2900 Hellerup

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/23/1766/003 2 afylltir lyfjapennar og 30 einnota nalar
EU/1/23/1766/006 2 afylltir lyfjapennar

13. LOTUNUMER

Lot

14.  AFGREIDSLUTILHOGUN
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‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Yorvipath 420 mikrégromm/1,4 ml

17. EINKVZEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

18. EINKVZEMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
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UPPLYSINGAR SEM EIGAAD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

INNRI ASKJA  Yorvipath 420 mikrogromm/1,4 ml

1. HEITI LYFS

Yorvipath 420 mikrogromm/1,4 ml stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
palopegteriparatide

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver afylltur lyfjapenni inniheldur pal6pegteriparatio sem jafngildir 420 mikrogrommum af
PTH(1-34) i 1,4 ml af leysi. Styrkleikinn byggdur & PTH(1-34) er 0,3 mg/ml.

| 3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: rafsyra, mannitdl, metakresél, natriumhydroxid, saltsyra (til ad stilla pH-gildi) og vatn
fyrir stungulyf. Sja frekari upplysingar i fylgisedli.

‘ 4, LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn
Eingongu fyrir 24, 27 eda 30 mikrégramma skammta
1 afylltur lyfjapenni og 15 einnota nalar

Hver lyfjapenni inniheldur 1,4 ml af lausn og getur gefid skammtana 24, 27 eda 30 mikrogréomm

‘ 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Mé adeins nota fyrir einn sjukling

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun
Til notkunar undir h(d
Opnid hér

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

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF
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8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Opnunardagsetning:

Fargid hverjum lyfjapenna 14 dégum eftir fyrstu notkun.

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Fyrir fyrstu notkun:

Geymid i keeli.

Ma ekki frjosa.

Geymid i upprunalegum umbddum med pennahettunni & til varnar gegn ljosi.

Eftir fyrstu notkun:
Geymid vid leegri hita en 30 °C.
Geymid pennahettuna a afyllta lyfjapennanum til varnar gegn ljosi.

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

11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKABSLEYFISHAFA

Ascendis Pharma Bone Diseases A/S
Tuborg Boulevard 12
DK-2900 Hellerup

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/23/1766/003

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI
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Yorvipath 420 mikrogromm/1,4 ml

‘ 17. EINKVZEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

‘ 18. EINKVZEMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

MERKIMIDI FYRIR AFYLLTAN LYFJAPENNA  Yorvipath 420 mikrégromm/1,4 mi

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Yorvipath 420 mikrdog/1,4 ml stungulyf stl.
palopegteriparatide
s.C.

2. ADFERD VID LYFJAGJOF

Til notkunar undir htd

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

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

| 6. ANNAD

Eingongu fyrir 24, 27 eda 30 mikrog skammta
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B. FYLGISEDILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

Yorvipath 168 mikrogromm/0,56 ml stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

Yorvipath 294 mikrogromm/0,98 ml stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

Yorvipath 420 mikrégromm/1,4 ml stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
paldpegteriparatid (palopegteriparatide)

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

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

upplysingar.

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

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

- pessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. pad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um somu sjikdémseinkenni sé ad raeda.

- Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

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

Hvernig nota & Yorvipath

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Yorvipath

Pakkningar og adrar upplysingar

oM whE

1. Upplysingar um Yorvipath og vid hverju pad er notad

Yorvipath inniheldur virka efnid pal6pegteriparatio. Palopegteriparatio breytist i teriparatid, einnig
kallad kalkkirtlahormén (PTH), i likamanum. Kalkkirtlahormon er til stadar i likamanum fra
nattarunnar hendi og er naudsynlegt til ad halda magni kalsiums og fosfats i likamanum innan
edlilegra marka.

Yorvipath er notad til medferdar vid langvinnum kalkvakaskorti hja fullordnum. Hjé einstaklingum
med kalkvakaskort myndar likaminn ekkert eda of litid kalkkirtlahormén. bar af leidandi helst magn
kalsiums og fosfats ekki innan edlilegra marka og pad leidir til einkenna sjukdémsins, svo sem
vOdvakrampa, vdvaviprur og naladofa i fingurgdmum, tdm og vorum. Yorvipath kemur i stad
kalkkirtlahorménsins sem vantar til ad styra magni kalsiums og fosfats i likamanum.

2. Adur en byrjad er ad nota Yorvipath

Ekki mé& nota Yorvipath

o ef um er ad reeda ofnaemi fyrir palopegteriparatidi eda einhverju 6oru innihaldsefni lyfsins (talin
upp i kafla 6)

. ef pa ert med syndarkalkvakaskort, en pa bregst likaminn ekki nzgilega vid
kalkkirtlahormdninu sem myndast i likamanum
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Varnadarord og varudarreglur
Leitid rada hja leekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingnum adur en Yorvipath er notad.

Ef pa feerd medferd med Yorvipath geta komid fram aukaverkanir sem tengjast lagum eda haum
kalsiumgildum i bl6di (nanari upplysingar eru i kafla 4). bessi ahrif eru liklegri til ad koma fram pegar
medferd er hafin eda pegar skammti er breytt. Leeknirinn mun meela kalsiumgildi hja pér (sja
»Rannsoknir i kafla 3). ba geetir fengid lyf til ad medhdndla eda koma i veg fyrir pessar aukaverkanir,
eda leeknirinn geeti breytt skammtinum pinum.

Ha kalsiumgildi i bl6di geta valdid vandamalum ef pd tekur lyf sem innihalda hjartaglykésio (t.d.
digoxin eda digitoxin) (sja ,,Notkun annarra lyfja samhlida Yorvipath*). Laeknirinn malir kalsium hja
pér (sja ,,Rannsoknir” i kafla 3) sem og gildi glykosida og fylgist med pvi hvort einkenna verdi vart.

Ef pu tekur Yorvipath og ert med verulega skerta nyrna- eda lifrarstarfsemi meelir leeknirinn
kalsiumgildin oftar (sja ,,Rannséknir“ i kafla 3).

Lattu leekninn vita ef pd ert i aukinni haettu 4 ad f4 akvedna gerd beinkrabbameins sem kallast
beinsarkmein (e. osteosarcoma). petta er sérstaklega mikilveegt:

o ef pu ert ad fa eda hefur fengid geislamedferd a bein

o ef pu ert med beinkrabbamein eda annad krabbamein sem hefur dreifst i bein

. ef pu ert med beinsjukdém sem eykur heettuna & ad fa beinsarkmein (til deemis Pagets-sjukdom)
o ef blédrannsdkn synir ad pa sért med dutskyrda haekkun a alkaliskum fosfatasa i beinum

Ef pa att beinbrot & haettu athugar leeknirinn hvort p sért med beinpynningu.

Bdrn og unglingar
Ekki mé nota Yorvipath hja bdrnum og unglingum yngri en 18 &ra par sem lyfid hefur ekki verid
rannsakad hja pessum aldurshopi.

Notkun annarra lyfja samhlida Yorvipath

Latid laekninn, lyfjafraeeding eda hjukrunarfraedinginn vita um 6ll 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega

verid notud eda kynnu ad verda notud. Lattu laeekninn sérstaklega vita ef pu ert ad nota eda hefur

nylega notad einhver eftirtalinna lyfja:

o Hjartalyf sem innihalda hjartaglykosid (t.d. digoxin eda digitoxin)

o Lyf vid beinpynningu, t.d. bisfosfonét, denéstimab eda rémos6zimab

. Lyf sem geta haft ahrif & kalsiumgildi i bldai, t.d. pvagrasilyf (,,vatnslosandi toflur”, svo sem
hydrékloridtiazio eda furdsemid), barksterar til alteekrar notkunar (lyf sem notud eru til
medferdar vid bdlgu) og litium (lyf sem notad er til ad medhondla lyndisréskun)

Hugsanlegt er ad leknirinn purfi ad adlaga skammta pessara lyfja eda skammt Yorvipath.
Medganga, brjéstagjof og frjosemi

Vid medgdngu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum
eda lyfjafraedingi &0ur en lyfid er notad.

Medganga

Vid grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rdda hja leekninum. Segdu leekninum strax
fra pvi ef pa verdur pungud medan & medferd stendur.
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Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um 6ryggi Yorvipath & medgéngu. Leeknirinn mun dkveda hvort
rétt sé ad veita medferd med Yorvipath a medgongu. Ef pu ert pungud eda ef pungun er fyrirhugud
fylgist leeknirinn hugsanlega med kalsiumgildum hja per.

Brjdstagjof

Leitadu rdda hja lekninum adur en Yorvipath er notad ef p ert med barn & brjosti eda ef brjostagjof er
fyrirhugud. Leaeknirinn mun dkveda hvort rétt sé ad veita medferd med Yorvipath medan pu ert med
barn & brjosti. Ef pu ert med barn & brjosti fylgist leeknirinn hugsanlega med kalsiumgildum hja pér.

Frjosemi
EKkKi er pekkt hvort Yorvipath hafi ahrif a frjosemi.

Akstur og notkun véla

Yorvipath hefur engin eda dveruleg ahrif & hafni til aksturs eda notkunar véla. Ef pig sundlar, pad
lidur yfir pig eda pig svimar pegar pa stendur upp méttu p6 ekki aka eda nota vélar fyrr en pér lidur
betur.

Yorvipath inniheldur natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem nast
natriumlaust.

3. Hvernig nota & Yorvipath

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn eda hjukrunarfraedingur hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost hvernig
nota & lyfio skal leita upplysinga hja laekninum.

Yorvipath er gefid med inndalingu undir hd (hidbedsdeelingu). Pad pydir ad lyfinu er sprautad i
fituvefinn undir hudinni med stuttri nal. Lyfinu skal sprautad i kvidinn eda framanvert leeri og
mikilvaegt er ad skipta um stungustad daglega til ad fordast ad skada hudina. bu getur skipt milli
vinstri og haegri hluta kvidar, og milli vinstra og hagra leris.

Adur en lyfjapenninn er notadur i fyrsta skipti mun leeknirinn, lyfjafreedingur eda hjukrunarfraedingur
syna hvernig & ad sprauta Yorvipath. I hlutanum Notkunarleidbeiningar aftast i pessum fylgisedli ma
sja nanari upplysingar um notkun Yorvipath.

Avallt skal nota lyfjapennann eins og lyst er i notkunarleidbeiningunum.

Notkun Yorvipath hafin, skimmtum breytt og vidhaldsskammtar

Adur en medferd med Yorvipath er hafin mun laeknirinn taka blédprufu til ad meta gildi kalsiums og
D-vitamins.

Radlagdur upphafsskammtur af Yorvipath er 18 mikrégromm einu sinni & dag. Leeknirinn geeti rddlagt
pér ad breyta skammtinum smam saman i samraemi vid svérun pina vid lyfinu, par til pa notar pann
skammt sem vidheldur magni kalsiums i likamanum innan edlilegra marka &n pess ad pu purfir ad fa
virkt D-vitamin eda medferdarskammta kalsiums. Laknirinn geeti radlagt pér ad halda afram ad taka
kalsiumbeetiefni daglega til ad uppfylla naringarkréfur. Auka ma skammtinn ef ad minnsta

kosti 7 dagar eru lidnir fra pvi ad skammtinum var breytt sidast. Minnka ma skammtinn ef
kalsiumgildi hafa verid of ha i likamanum en ekki oftar en & 3 daga fresti.
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Rannséknir

Laeknirinn mun fylgjast med pvi hvernig pd svarar medferdinni:

o 7 dogum eftir ad medferd er hafin og

o 7 til 14 dogum eftir ad skammti er breytt

Petta er gert med pvi ad mala magn kalsiums i bl6di eda pvagi. Leeknirinn geeti sagt pér ad breyta
magni kalsiums eda D-vitamins sem pu tekur (i hvada formi sem er, par med talin kalsiumrik faeda).

Notkunarleidbeiningar

Ef skammturinn pinn er steerri en 30 mikrégréomm & dag:

o Gefdu pér tveer sprautur, hvora & eftir annarri, & sitt hvorn stungustadinn.

o Radlagt er ad nota annan Yorvipath-lyfjapenna fyrir seinni daglegu sprautuna, jafnvel p6
hnappar lyfjapennanna tveggja séu med sama lit (sama styrkleika).

o Taflan hér ad nedan Utskyrir hvernig & ad gefa skammtinn. Ef ekki er ljost hvernig nota & lyfid
skal leita upplysinga hja leekninum.
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R&016gd asetlun fyrir Yorvipath-skammta sem eru yfir 30 mikrogromm/dag

Skammtur

Skammtaaatlun

Hvada penna & ad nota?

33 mikrogromm/dag

15 mikrogromm/dag
+

18 mikrégromm/dag

36 mikrogromm/dag

18 mikrogromm/dag
+

18 mikrégromm/dag

39 mikrogromm/dag

18 mikrogromm/dag
+

21 mikrogromm/dag

42 mikrégromm/dag

21 mikrégromm/dag
+

21 mikrogrémm/dag

Fyrri sprauta med Yorvipath 294 mikrogrémm/0,98 ml
lyfjapenna (med appelsinugulum hnappi)

+
Onnur sprauta med Yorvipath 294 mikrogrémm/0,98 mi
lyfjapenna (med appelsinugulum hnappi)

45 mikrogromm/dag

21 mikrogromm/dag
+

24 mikrogromm/dag

Fyrri sprauta med Yorvipath 294 mikr6grémm/0,98 ml
lyfjapenna (med appelsinugulum hnappi)

+
Onnur sprauta med Yorvipath 420 mikrégrémm/1,4 ml
lyfjapenna (med vinraudum hnappi)

48 mikrogromm/dag

24 mikrogromm/dag
+

24 mikrogromm/dag

51 mikrégromm/dag

24 mikrogromm/dag
+

27 mikrogromm/dag

54 mikrégromm/dag

27 mikrogromm/dag
+

27 mikrogréomm/dag

57 mikrégromm/dag

27 mikrogromm/dag
+

30 mikrogromm/dag

60 mikrogromm/dag

30 mikrogrémm/dag
+

30 mikrégromm/dag _|

Fyrri sprauta med Yorvipath 420 mikrogromm/1,4 mi
lyfjapenna (med vinraudum hnappi)

+
Onnur sprauta med Yorvipath 420 mikrégrémm/1,4 ml
lyfjapenna (med vinraudum hnappi)

Yorvipath 294 mikrégrémm/0,98 ml lyfjapenni gefur 15, 18 eda 21 mikrégramma skammta (med

appelsinugulum hnappi)

Yorvipath 420 mikrégromm/1,4 ml lyfjapenni gefur 24, 27 eda 30 mikrogramma skammta (med vinraudum

hnappi)

Ef notadur er staerri skammtur af Yorvipath en melt er fyrir um
Hafdu tafarlaust samband vid leekninn eda hjukrunarfreedinginn og lystu sérhverjum einkennum sem

fram koma.

Of stér skammtur kann ad leida til harra gilda kalsiums i bl6di. Einkenni geta medal annars verid, en
takmarkast ekki vid: uppkdst, sundl, porsta, ringlun, vodvaslappleika og 6reglulegan hjartslatt. Sja
nanari upplysingar i kafla 4.
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Ef gleymist ad nota Yorvipath

Ef pa gleymir ad sprauta pig med skammti af Yorvipath getur pa gefid pér lyfid strax og pd manst eftir
pvi, ef ekki eru lionar meira en 12 klukkustundir fra pvi pu attir ad gefa pér lyfid. Til deemis, ef pd
sprautar pig yfirleitt med lyfinu klukkan 8 ad morgni getur pu gefid pér skammtinn sem gleymdist
fyrir klukkan 8 ad kvoldi.

Ef minna en 12 klukkustundir eru fram ad neesta astlada skammti skaltu sleppa skammtinum sem
gleymdist og gefa pér sidan naesta skammt eins og venjulega. Ef pd manst til deemis klukkan 10 ad
kvoldi ad pu gleymdir ad sprauta pig med Yorvipath og nasti skammtur er dzetladur klukkan 8 ad
morgni skaltu ekki gefa pér skammtinn sem gleymdist.

Aldrei taka annan skammt til ad beeta upp skammt sem gleymdist.

Ef haett er ad nota Yorvipath
Ekki mé hatta ad nota Yorvipath &n pess ad radfeera sig vid leekni. Ef pa heettir ad nota Yorvipath getur
magn kalsiums i blédi leekkad og pu geetir fengid einkennin sem lyst er hér ad nedan (sja kafla 4).

Leitio til leeknisins eda hjukrunarfraedingsins ef porf er & frekari upplysingum um notkun Yorvipath.

4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja éllum.

Sumar aukaverkanir kunna ad teljast alvarlegar
Algengar alvarlegar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):

o Ha gildi kalsiums i bl6di (blodkalsiumhaekkun)
- Einkenni geta medal annars verid, en takmarkast ekki vid: uppkdst, sundl, porsta, ringlun,
vOdvaslappleika og oreglulegan hjartslatt.
- Meiri likur eru & blodkalsiumhakkun & fyrstu 3 manudum medferdar eda ef pu breytir
Yorvipath-skammtinum.

o Lag gildi kalsiums i blédi (bl6dkalsiumlaekkun)
Einkenni geta medal annars verid, en takmarkast ekki vio: naladofa i fingurgbmum, tdm
og vorum, vodvakrampa og sinadréatt, dofa i munni og flog.
- Meiri likur eru & bléokalsiumlaekkun ef pu hattir ad nota Yorvipath um skemmri tima eda
alfario, eda ef pa breytir Yorvipath-skammtinum.

Segdu leekninum tafarlaust fra pvi ef pa feerd einhver ofangreind einkenni sem geta bent til pessara
aukaverkana. Laknirinn mun meela kalsiumgildi hja pér. Hugsanlega parf ad breyta Yorvipath-
skammtinum eda gera timabundid hlé & medferdinni. Pu gaetir fengid lyf til ad medhoéndla eda koma i
veg fyrir pessar aukaverkanir, eda pu geetir purft ad hetta toku tiltekinna lyfja, t.d. kalsiums eda D-
vitamins. ba geetir purft ad gangast undir akvednar rannsoknir.

Adrar aukaverkanir eru medal annars:

Mjog algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)
o Hofudverkur

o Naladofi i fingurgdmum, tdm og vérum

. Ogledi

o preytutilfinning
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o Rodi, marblettir, verkur, bleeding, Gtbrot eda bolga & stungustad (vidbrogd a stungustad)

Algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hjé allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)
o Tilfinning um floktandi eda hradan hjartslatt (hjartslattaronot)

o Sundl
o Tilfinning um yfirlid (forastand yfirlids)
. Yfirlid

o Sundl, svimi eda yfirlid pegar sest er upp eda stadid er upp (réttstoouyfirlid)

o Sundl, svimi eda yfirlid og hradur hjartslattur pegar sest er upp eda stadid er upp (heilkenni
stoduhradslattar)

. Eymsli i munni eda halsi

. Nidurgangur

. Heegdatregoa

. Uppkost

o Kvidverkur

. Obagindi i kvidarholi

. Lidverkur

. Vodvaverkur

° Mattleysi (préttleysi)

o porsti

. Utbrot

o HUAviobrogd vid sélarljosi (1josnemisvidbrogd)

o Ad vakna til ag kasta pvagi ad neeturlagi (neturmiga)

o Vodvaviprur

o Verkur i védvum og beinum (verkir i stookerfi)

Sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)
o Brjostverkur

. Obpeegindi fyrir brjosti

o Har blédprystingur (haprystingur)

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum)
o Mikil pvaglatsporf (ofsamiga)
o Minnkud beinpéttni

L&tid leekninn eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir eda einkenni sem valda
ahyggjum.

Tilkynning aukaverkana

Latid laekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint

samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi a0 tilkynna
aukaverkanir er heegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Yorvipath
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & 6skjunni & eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.
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Fyrir fyrstu notkun:
Geymid i keeli (2 °C-8 °C). M4 ekKi frjosa.
Geymid i upprunalegum umbuidum med pennahettunni a til varnar gegn ljdsi.

Eftir fyrstu notkun:

Geymid vid legri hita en 30 °C.

Geymid pennahettuna a afyllta lyfjapennanum til varnar gegn ljosi.
Fargid hverjum lyfjapenna 14 dogum eftir fyrstu notkun.

Ekki nota lyfid ef pu sérd ad lausnin er skyjud, litud eda inniheldur agnir.

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

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Yorvipath inniheldur

. Virka innihaldsefnid er palopegteriparatio.

o Hjalparefni eru rafsyra, mannit6l, metakresol, natriumhydroxid (sja kafla 2, ,,Yorvipath

inniheldur natrium*®), saltsyra (til ad stilla pH-gildi) og vatn fyrir stungulyf.

Yorvipath er stungulyf, lausn, til notkunar undir had, i afylltum lyfjapenna og kemur i prenns konar
pakkningum:

Yorvipath 168 mikrégrémm/0,56 ml

Hver &fylltur lyfjapenni inniheldur palépegteriparatid sem jafngildir 168 mikrégrommum af
PTH(1-34) i 0,56 ml af leysi. Styrkleikinn byggdur & PTH(1-34) er 0,3 mg/ml.

Yorvipath 294 mikrogrémm/0,98 ml

Hver afylltur lyfjapenni inniheldur pal6pegteriparatio sem jafngildir 294 mikrogrommum af
PTH(1-34) i 0,98 ml af leysi. Styrkleikinn byggdur & PTH(1-34) er 0,3 mg/ml.

Yorvipath 420 mikrégromm/1,4 ml

Hver afylltur lyfjapenni inniheldur pal6pegteriparatido sem jafngildir 420 mikrogrommum af
PTH(1-34) i 1,4 ml af leysi. Styrkleikinn byggdur & PTH(1-34) er 0,3 mg/ml.

Lysing a utliti Yorvipath og pakkningasteerdir

Yorvipath er teer og litlaus lausn, &n agna, tilbdin til inndeelingar i &fylltum lyfjapenna.

Yorvipath er faanlegt i pakkningasteerdum sem innihalda 2 &fyllta lyfjapenna (med 30 einnota ndlum
eda an néla) i 28 daga medferd. Hver afylltur lyfjapenni er fyrir 14 daga medferd.

EKKi er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

Styrkleiki lyfs i lyfjapenna er gefinn til kynna & ytri og innri 6skjunum, og & merkimida og hnappi

afylita lyfjapennans, sem hér segir:
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Litur

Pakkning

Blar

Yorvipath 168 mikrégromm/0,56 ml

Appelsinugulur

Yorvipath 294 mikrégromm/0,98 ml

Vinraudur

Yorvipath 420 mikrégromm/1,4 ml

Markadsleyfishafi

Ascendis Pharma Bone Diseases A/S
Tuborg Boulevard 12

DK-2900 Hellerup

Danmork

Framleidandi
Ascendis Pharma A/S
Tuborg Boulevard 12
DK-2900 Hellerup
Danmork

Hafid samband vid fulltrGa markadsleyfishafa & hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid:

Belgié/Belgique/Belgien
Ascendis Pharma Bone Diseases A/S
Tél/Tel: +45 70 22 22 44

Bbnarapus
Ascendis Pharma Bone Diseases A/S
Ten.: +4570 22 22 44

Ceska republika
Ascendis Pharma Bone Diseases A/S
Tel: +4570 22 22 44

Danmark
Ascendis Pharma Bone Diseases A/S
TIf.: +45 88 74 22 67

Deutschland
Ascendis Pharma Bone Diseases A/S
Tel: +49 800 0011 166

Eesti
Ascendis Pharma Bone Diseases A/S
Tel: +4570 22 22 44

EMGda
Ascendis Pharma Bone Diseases A/S
TnA: +4570 22 22 44

Espaiia
Ascendis Pharma Iberia, S.L.
Tel: +34 919 611 479
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Lietuva
Ascendis Pharma Bone Diseases A/S
Tel: +4570 22 22 44

Luxembourg/Luxemburg
Ascendis Pharma Bone Diseases A/S
Tél/Tel: +45 70 22 22 44

Magyarorszag
Ascendis Pharma Bone Diseases A/S
Tel.: +4570 22 22 44

Malta
Ascendis Pharma Bone Diseases A/S
Tel: +4570 22 22 44

Nederland
Ascendis Pharma Bone Diseases A/S
Tel: 44570 22 22 44

Norge
Ascendis Pharma Bone Diseases A/S
TIf: +47 2350 24 80

Osterreich
Ascendis Pharma Bone Diseases A/S
Tel: +49 800 0011 166

Polska
Ascendis Pharma Bone Diseases A/S
Tel.: +4570 22 22 44



France
Ascendis Pharma France SAS
Tél: +33 172 3502 00

Hrvatska
Ascendis Pharma Bone Diseases A/S
Tel: +4570 22 22 44

Ireland
Ascendis Pharma Bone Diseases A/S
Tel: +4570 22 22 44

island
Ascendis Pharma Bone Diseases A/S
Simi: +457022 22 44

Italia
Ascendis Pharma Bone Diseases A/S
Tel: 44570 22 22 44

Kvbmpog
Ascendis Pharma Bone Diseases A/S
TnA: +4570 22 22 44

Latvija
Ascendis Pharma Bone Diseases A/S
Tel: +4570 22 22 44

Portugal
Ascendis Pharma Bone Diseases A/S
Tel: 44570 22 22 44

Romania
Ascendis Pharma Bone Diseases A/S
Tel: +4570 22 22 44

Slovenija
Ascendis Pharma Bone Diseases A/S
Tel: +4570 22 22 44

Slovenské republika
Ascendis Pharma Bone Diseases A/S
Tel: +4570 22 22 44

Suomi/Finland
Ascendis Pharma Bone Diseases A/S
Puh/Tel: +358 64 60 41 367

Sverige
Ascendis Pharma Bone Diseases A/S
Tel: +46 8 502 414 23

pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur.
Upplysingar sem hagt er ad nalgast annars stadar

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu https://www.ema.europa.eu. bar
eru lika tenglar & adra vefi um sjaldgeefa sjukdéma og lyf vid peim.

pessi fylgisedill er birtur a vef Lyfjastofnunar Evropu & tungumalum allra rikja Evrépska
efnahagssvadisins.

Notkunarupplysingar um hvernig eigi ad gefa Yorvipath er ad finna & baksidu fylgisedilsins.
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NOTKUNARLEIDPBEININGAR
Yorvipath
168 mikrégromm/0,56 ml
Eingdngu fyrir 6, 9 eda 12 mikroégramma skammta
Stungulyf, lausn i &fylltum lyfjapenna
palopegteriparatio (palopegteriparatide)
Til notkunar undir hid
pessar notkunarleidbeiningar innihalda

upplysingar um hvernig & ad gefa
Yorvipath

Frekari upplysingar
Ef b0 skilur ekki eda getur ekki framkvaemt eitthvert peirra skrefa sem lyst er i pessum
notkunarleidbeiningum skaltu hafa samband vid leekninn eda hjukrunarfraedinginn.
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Mikilveegar upplysingar sem pu parft ad vita adur en pu notar Yorvipath-lyfjapenna

Lestu fylgisedilinn og pessar notkunarleidbeiningar vandlega og fylgdu peim svo ad pa sprautir pig
med Yorvipath & réttan hatt.

Pu parft ad f& pjalfun hja lekninum eda hjukrunarfreedingnum &dur en pd sprautar pig med lyfinu.
pad er mikilvaegt til ad tryggja ad medferdin verdi rétt.

Rétt notkun

o Ef pu fylgir ekki pessum leidbeiningum getur verid ad pu fair ekki réttan skammt og fair pvi
ekki fulla verkun af lyfinu.

o Ef pu ert blind(ur) eda sjonskert(ur) eda att erfitt med einbeitingu méattu ekki nota
lyfjapennann &n adstodar heldur skaltu fa adstod hja einstaklingi sem hefur fengid pjalfun i
notkun Yorvipath-lyfjapennans.

. Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.

. Lyfjapenninn og nalarnar eru adeins til notkunar fyrir einn sjukling.

o Ekki deila lyfjapennanum eda nalum med 68rum. pad gati valdid sykingu (vixlmengun).

o Fargadu alltaf lyfjapennanum eftir 14 daga notkun, jafnvel p6 enn sé Iyf eftir i honum. bad
er mikilvegt til ad tryggja ad pu fair rétta verkun af lyfinu.

o Notadu alltaf nalarnar sem fylgja Yorvipath-lyfjapennanum vid lyfjagjofina.

o Taktu nélina af lyfjapennanum eftir hverja notkun. Ekki ma geyma lyfjapennann med nalinni
afastri.

o Ekki ma beygja nalina eda brj6ta hana af lyfjapennanum.

o Eftir ad nalinni hefur verid stungid i hidina ma ekki breyta stefnu hennar. Ef stefnu
nalarinnar er breytt getur hin bognad eda brotnad af. Beygd eda brotin nal getur ordid eftir
undir hudinni og jafnvel verid alveg fost. Ef brotin nal verdur eftir undir htdinni eda er fost
skal tafarlaust leita leeknis.

) Ekki nota nalar ef nalarhettan eda nalarpynnan er skemmd.

Umhirda lyfjapennans

o Medhondladu lyfjapennann med gét.

. Geymdu lyfjapennann & purrum stad.

. Notadu rakan klut til ad prifa lyfjapennann.

o Ekki missa lyfjapennann eda sla honum utan i eitthvad hart. Ef pad gerist skaltu profa flaeedid
i lyfjapennanum (hluti 2, skref A—C) fyrir naestu notkun.

. Ekki beita afli vid notkun lyfjapennans. Lyfjapenninn geeti verid tomur, skemmdur eda heettur
ad virka rétt.

° Ekki reyna ad gera vid lyfjapenna sem hefur skemmst.

. Aldrei nota lyfjapenna sem hefur skemmst.
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Urraedaleit
1. Hve oft & ég ad profa flaedid i lyfjapennanum?

P attir adeins ad préfa fleedio i lyfjapennanum (hluti 2) i fyrsta skipti sem pu notar nyjan
lyfjapenna (eda ef pa heldur ad hann geeti verid skemmdur) til ad lyfid fari ekki til spillis. Med
préfinu er gengid ar skugga um ad lyfid fleedi i gegnum lyfjapennann svo ad pu fair rétta skammta
af lyfinu.

2. Eg sé ekki dropa birtast eftir ad ég hef profad fleedid i lyfjapennanum 5 sinnum. Hvad &
ég ad gera?

Ef pu séro engan dropa a nalaroddinum eftir 5 tilraunir er hugsanlegt ad ekkert fleedi sé gegnum
lyfjapennann og nélina.

Skiptu um nal (sja hluta 5, skref 13) og préfadu flaedid aftur (sj& hluta 2, skref A-C). Ef pu sérd
dropa af lyfinu er fledid i lyfjapennanum i lagi.

Ef lyfjapenninn virkar enn ekki skaltu farga honum og hafa samband vid leekninn.

3. Hvernig veit ég hvort ég hef lokid vid ad sprauta mig?

pu hefur ekki lokid vid ad sprauta pig fyrr en pa hefur ytt hnappnum alla leid inn, skammtakvardinn
hefur snuist til baka 4 taknid ,,@* og pu hefur haldid nalinni 1 hudinni i

5 sekandur.

4, Hvers vegna parf ég ad halda nalinni i hadinni i 5 sekdndur?

Eitthvad af lyfinu geeti runnid aftur inn i lyfjapennann eda runnid til baka fra stungustadnum og
ordid eftir & htdinni. Med pvi ad halda nalinni i hudinni i 5 sekiindur ma tryggja ad pu fair allan
lyfjaskammtinn.

5. Eg get ekki stillt skammtakvardann & réttan skammt. Hvad & ég ad gera?

Lyfjapenninn leyfir pér ekki ad stilla sterri skammt en sem nemur pvi sem er eftir i lyfjapennanum.
Ef skammturinn pinn er steerri en sem nemur pvi magni lyfs sem eftir er i lyfjapennanum getur pd
ekki stillt & fullan skammt. PG verdur ad farga lyfjapennanum og taka fullan lyfjaskammt med
nyjum lyfjapenna.

6. Rauda leesingin hylur nélina &dur en ég byrja ad sprauta mig. Hvad & ég ad gera?

Skrafadu nalina af lyfjapennanum og fargadu henni (sja hluta 5, skref 13). Taktu nyja nal ar
6skjunni og byrjadu aftur fra skrefi 1. Hver askja inniheldur aukanal.
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Yfirlit yfir hluta

Mynd A

Takn:

Dropar  Skammtar (6, 9 eda 12 mikrogromm)  Skammti lokid

Pennahetta Skodunargluggi  Lyfjapenni  Merkimidi &

(lyf i lyfjapenna)

Nalarhetta Nalaroddur BIa hlif Nal

Athugio: bad er ekkert lyf i nalinni.
PU parft einnig

Mynd B

flat fyrir oddhvassa  Sprittpurrka
hluti

lyfjapenna

Pynna
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Hnappur

Skammtakvaroi

Skammtagluggi

Einnota
oryggisnal:



1 Undirbudu lyfjapennann og nélina

Skref 1

Taktu Yorvipath-lyfjapennann. Gakktu ar
skugga um ad hann sé af réttum styrkleika og
athugadu fyrningardagsetninguna.

Taktu nél og athugadu
fyrningardagsetninguna a nalinni (mynd C).

Athugid: Taktu lyfjapennann ar keliskap
20 minatum fyrir fyrstu notkun.

Mynd C

Fyrningar-
dagsetning
i lagi?

Skref 2

Togadu hettuna af lyfjapennanum og athugadu
skodunargluggann til ad ganga dr skugga um
ad lyfio i lyfjapennanum sé teert og litlaust
(mynd D).

Mikilveegt: Ef synilegar agnir eru i lyfinu
mattu ekki nota lyfjapennann. Notadu nyjan
lyfjapenna.

Mynd D

Er lyfid i lagi?

Skref 3

Taktu pynnuna af nalinni (mynd E).
Adeins er haegt ad nota pessa nal 1 sinni og
han laesist eftir notkun.

Notadu &vallt nyja nal i hvert sinn sem pu
sprautar pig.

Mynd E

Skref 4

Smelltu nalinni beint & lyfjapennann, skrifadu
svo nalina & lyfjapennann pangad til hun er
fost (han fer ekki alla leid) (mynd F).

Mynd F

!
gmellur

Skref 5

Togadu nalarhettuna af (mynd G) og fleygdu
henni.

Mikilveegt: Ekki ma snerta blau hlifina par
sem pa getur nalin laest sér.

Mynd G
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2 Ef pu ert ad taka nyjan lyfjapenna i notkun skaltu profa fledio i
lyfjapennanum

PU att adeins ad profa fleedid i lyfjapennanum (skref A-C) i fyrsta
ATHUGID skipti sem pu notar nyjan lyfjapenna.

Ef lyfjapenninn er pegar i notkun skaltu fara i hluta 3 ,,Lyfjagjof
undirbdin og skammtur valinn®.

Snudu skammtakvardanum réttseelis (til
haegri) 2 smelli par til pd sérd dropataknid

e

,,86" i skammtaglugganum (mynd H).

Athugid: pa getur alltaf leidrétt
skammitastillinguna med pvi ad snda

skammtakvardanum.

Skref B Mynd |

Sladu létt a skodunargluggann til ad lata

loftbdlur, ef einhverjar eru, fara efst i Diky
lyfjapennann (mynd I). Haltu lyfjapennanum Diky

pannig ad nalin visi upp.

Athugid: Litlar loftbolur eru i lagi.

Prystu & hnappinn og fylgstu med pvi ad
dropar af lyfinu komi Gt gegnum nélaroddinn.
Pegar pu prystir & hnappinn skaltu ganga Ur
skugga um ad skammtakvardinn snuist til baka
a taknid ,,@“ (mynd J).

Mikilveegt: Ef pu sérd ekki dropa af lyfinu
koma ut skaltu profa flaeedid aftur (skref A-C)
allt ad 5 sinnum. Ef dropar sjast ekki enn ad
bvi loknu skaltu skipta um nal og profa flaedid
any.
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3 Lyfjagjof undirbdin og skammtur valinn

Skref 6

Veldu stungustad. U getur sprautad pig a
tveimur svaedum likamans (mynd K).

EkKki sprauta pig a svedum par sem hadin er
raud, bolgin eda par sem 6r eru til stadar.
Veldu nyjan stungustad i hvert sinn sem pu
sprautar pig.

Mynd K

Kvidur

ad minnsta kosti
5 sentimetrum
fra nafla

Framanvert a laeri

Ad
framan

Skref 7

Pvodu pér um hendurnar og hreinsadu
stungustadinn med sprittpurrku (mynd L).

Mynd L

Notadu sprittpurrku

Skref 8

Veldu skammtinn sem laeknirinn &visadi

(6, 9 eda 12 mikrégromm) med pvi ad snla
skammtakvardanum réttsalis (til hagri)
(mynd M).

Mikilveegt: Gettu pess ad prysta ekki &
hnappinn medan pu ert ad stilla skammtinn, pa
getur lyf farid til spillis.

Athugid: Ef pu getur ekki stillt fullan skammt
skaltu farga lyfjapennanum og nota annan
lyfjapenna.

4 Inndaling skammts
Sprautadu pig eins og leknirinn eda hjukrunarfraedingurinn hefur
ATHUGID radlagt pér. Lestu pennan hluta i heild sinni (skref 9-12) adur en pu
byrjar ad sprauta pig.
Skref 9

Haltu lyfjapennanum pannig ad blaa hlifin sé &
stungustadnum. Geettu pess ad pu sjair
skammtagluggann (mynd N).

Mynd N
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Skref 10

prystu lyfjapennanum i beinni stefnu ad
hadinni par til pa heyrir smell og pu getur ekKi
lengur séd blau hlifina (mynd O).

Mynd O

Skref 11

Prystu hnappinum alla leid inn og haltu honum
stodugt inni i 5 sekindur. Gettu pess ad
skammtakvardinn snuist til baka 4 taknid ,,e.
pad pydir ad pu hefur gefid pér allan
skammtinn (mynd P).

Mynd P

Yttu a...
og haltu inni

45 sekUndur

D

Skref 12

Taktu lyfjapennann haegt af stungustadnum.
Blaa hlifin festist sjalfkrafa utan um nélina og
raudur las sést (mynd Q).

Mynd Q

5 Fargadu notadri nal

Skref 13

Skrafadu nalina af og fargadu henni med
oruggum heetti i samraemi vid gildandi reglur &
hverjum stad (mynd R). EkKi reyna ad setja
nalarhettuna aftur & pvi pa geetir stungid pig &
nalinni.

Mynd R

Skref 14

Smelltu hettunni pétt & lyfjapennann til ad
verja lyfjapennann milli pess sem hann er
notadur og til ad verja lyfid gegn 1josi
(mynd S).

Mynd S

Smellyy)
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6 Fargadu notudum lyfjapenna

14

Mikilveegt: Fargadu lyfjapennanum

avallt 14 dogum eftir fyrstu notkun,
samkvamt gildandi reglum & hverjum stad.
Meelt er med pvi ad fylla Ut reitinn
»Opnunardagsetning: & innri 6skjunni til ad
vita hvener 14 dagar eru lidnir.

Fargadu alltaf lyfjapennanum og 6llum auka
nalum eftir 14 daga notkun, jafnvel pé enn sé
Iyf eftir i lyfjapennanum (mynd T). bad er
mikilveegt til ad tryggja ad pu fair fulla verkun
af lyfinu.

Mynd T
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NOTKUNARLEIDPBEININGAR
Yorvipath
294 mikrégrémm/0,98 ml
Eingongu fyrir 15, 18 eda 21 mikrogramma skammta
Stungulyf, lausn i &fylltum lyfjapenna
palopegteriparatio (palopegteriparatide)
Til notkunar undir htd
pessar notkunarleidbeiningar innihalda

upplysingar um hvernig & ad gefa
Yorvipath

Frekari upplysingar
Ef pa skilur ekki eda getur ekki framkvaemt eitthvert peirra skrefa sem lyst er i pessum
notkunarleidbeiningum skaltu hafa samband vid leekninn eda hjukrunarfraedinginn.
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Mikilveegar upplysingar sem pu parft ad vita adur en pu notar Yorvipath-lyfjapenna

Lestu fylgisedilinn og pessar notkunarleidbeiningar vandlega og fylgdu peim svo ad pa sprautir pig
med Yorvipath & réttan hatt.

Pu parft ad f& pjalfun hja lekninum eda hjukrunarfreedingnum &dur en pd sprautar pig med lyfinu.
pad er mikilvaegt til ad tryggja ad medferdin verdi rétt.

Rétt notkun

Ef pu fylgir ekki pessum leidbeiningum getur verid ad pu fair ekki réttan skammt og fair pvi
ekki fulla verkun af lyfinu.

Ef pu ert blind(ur) eda sjonskert(ur) eda att erfitt med einbeitingu méattu ekki nota
lyfjapennann &n adstodar heldur skaltu fa adstod hja einstaklingi sem hefur fengid pjalfun i
notkun Yorvipath-lyfjapennans.

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.

Lyfjapenninn og nalarnar eru adeins til notkunar fyrir einn sjukling.

Ekki deila lyfjapennanum eda nalum med 68rum. pad gati valdid sykingu (vixlmengun).
Fargadu alltaf lyfjapennanum eftir 14 daga notkun, jafnvel p6 enn sé Iyf eftir i honum. bad
er mikilvegt til ad tryggja ad pu fair rétta verkun af lyfinu.

Notadu alltaf nalarnar sem fylgja Yorvipath-lyfjapennanum vid lyfjagjofina.

Taktu nélina af lyfjapennanum eftir hverja notkun. Ekki ma geyma lyfjapennann med nalinni
afastri.

Ekki ma beygja nalina eda brj6ta hana af lyfjapennanum.

Eftir ad nalinni hefur verid stungid i hidina ma ekki breyta stefnu hennar. Ef stefnu
nalarinnar er breytt getur hin bognad eda brotnad af. Beygd eda brotin nal getur ordid eftir
undir hudinni og jafnvel verid alveg fost. Ef brotin nal verdur eftir undir htdinni eda er fost
skal tafarlaust leita leeknis.

Ekki nota nalar ef nalarhettan eda nalarpynnan er skemmd.

Sérstakar leidbeiningar fyrir steerri skammta en 30 mikrégrémm/dag

Ef skammturinn pinn er steerri en 30 mikrégréomm & dag:

Gefdu pér tveer sprautur, hvora & eftir annarri, & sitt hvorn stungustadinn (sja toflu med
raolagdri skammtaaeetlun i kafla 3 i fylgisedlinum).

Rédlagt er ad nota annan Yorvipath-lyfjapenna fyrir sidari daglegu sprautuna, jafnvel pott
hnappar lyfjapennanna tveggja séu med sama lit (sama styrkleika).

Fylgdu skrefunum i notkunarleidbeiningunum fyrir hverja inndaelingu.

Umhirda lyfjapennans

Medhondladu lyfjapennann med gét.

Geymdu lyfjapennann & purrum stad.

Notadu rakan klut til ad prifa lyfjapennann.

Ekki missa lyfjapennann eda sla honum utan i eitthvad hart. Ef pad gerist skaltu profa fleedio
i lyfjapennanum (hluti 2, skref A-C) fyrir naestu notkun.

Ekki beita afli vid notkun lyfjapennans. Lyfjapenninn geeti verid tomur, skemmdur eda heettur
ad virka rétt.

Ekki reyna ad gera vid lyfjapenna sem hefur skemmst.

Aldrei nota lyfjapenna sem hefur skemmst.
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Urraedaleit
1. Hve oft & ég ad profa flaedid i lyfjapennanum?

P attir adeins ad préfa fleedio i lyfjapennanum (hluti 2) i fyrsta skipti sem pu notar nyjan
lyfjapenna (eda ef pa heldur ad hann geeti verid skemmdur) til ad lyfid fari ekki til spillis. Med
préfinu er gengid ar skugga um ad lyfid fleedi i gegnum lyfjapennann svo ad pu fair rétta skammta
af lyfinu.

2. Eg sé ekki dropa birtast eftir ad ég hef profad fleedid i lyfjapennanum 5 sinnum. Hvad &
ég ad gera?

Ef pu séro engan dropa a nalaroddinum eftir 5 tilraunir er hugsanlegt ad ekkert fleedi sé gegnum
lyfjapennann og nélina.

Skiptu um nél (sja hluta 5, skref 13) og profadu flaedid aftur (sja hluta 2, skref A-C). Ef pa sérd
dropa af lyfinu er fledid i lyfjapennanum i lagi.

Ef lyfjapenninn virkar enn ekki skaltu farga honum og hafa samband vid leekninn.

3. Hvernig veit ég hvort ég hef lokid vid ad sprauta mig?

pu hefur ekki lokid vid ad sprauta pig fyrr en pa hefur ytt hnappnum alla leid inn, skammtakvardinn
hefur snuist til baka 4 taknid ,,@* og pu hefur haldid nalinni 1 hudinni i

5 sekandur.

4, Hvers vegna parf ég ad halda nalinni i hadinni i 5 sekdndur?

Eitthvad af lyfinu geeti runnid aftur inn i lyfjapennann eda runnid til baka fra stungustadnum og
ordid eftir & htdinni. Med pvi ad halda nalinni i hudinni i 5 sekiindur ma tryggja ad pu fair allan
lyfjaskammtinn.

5. Eg get ekki stillt skammtakvardann & réttan skammt. Hvad & ég ad gera?

Lyfjapenninn leyfir pér ekki ad stilla steerri skammt en sem nemur pvi sem er eftir i lyfjapennanum.
Ef skammturinn pinn er steerri en sem nemur pvi magni lyfs sem eftir er i lyfjapennanum getur pd
ekki stillt & fullan skammt. PG verdur ad farga lyfjapennanum og taka fullan lyfjaskammt med
nyjum lyfjapenna.

6. Rauda leesingin hylur nélina &dur en ég byrja ad sprauta mig. Hvad & ég ad gera?

Skrafadu nalina af lyfjapennanum og fargadu henni (sja hluta 5, skref 13). Taktu nyja nal ar
6skjunni og byrjadu aftur fra skrefi 1. Hver askja inniheldur aukanal.
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Yfirlit yfir hluta
Mynd A Takn:
Dropar  Skammtar (15, 18 eda 21 mikrogrémm)  Skammti lokid

Hnappur

_ Skammtakvardi
Pennahetta Skodunargluggi

e Lyfjapenni Merkimidi &
(lyf i lyfjapenna)

lyfjapenna Skammtagluggi

Einnota
oryggisnal:

Nalarhetta ~ Nalaroddur g hif Nal bynna

Athugio: bad er ekkert lyf i nalinni.

PU parft einnig
Mynd B

lat fyrir oddhvassa  Sprittpurrka
hluti

69



1 Undirbudu lyfjapennann og nélina

Skref 1

Taktu Yorvipath-lyfjapennann. Gakktu ar
skugga um ad hann sé af réttum styrkleika og
athugadu fyrningardagsetninguna.

Taktu nél og athugadu
fyrningardagsetninguna & nalinni
(mynd C).

Athugid: Taktu lyfjapennann ur keeliskap
20 minatum fyrir fyrstu notkun.

Mynd C

Fyrningar-
dagsetning
i lagi?

Skref 2

Togadu hettuna af lyfjapennanum og
athugadu skodunargluggann til ad ganga ur
skugga um ad lyfid i lyfjapennanum sé teert
og litlaust (mynd D).

Mikilveegt: Ef synilegar agnir eru i lyfinu
mattu ekki nota lyfjapennann. Notadu nyjan
lyfjapenna.

Mynd D

Er lyfid i lagi?

Skref 3

Taktu pynnuna af nalinni (mynd E).
Adeins er haegt ad nota pessa nal 1 sinni og
han laesist eftir notkun.

Notadu &vallt nyja nal i hvert sinn sem pu
sprautar pig.

Mynd E

Skref 4

Smelltu nalinni beint & lyfjapennann,
skrufadu svo nalina & lyfjapennann pangad til
han er fost (han fer ekki alla leid) (mynd F).

Mynd F

-\
gmellur:

Skref 5

Togadu nalarhettuna af (mynd G) og fleygdu
henni.

Mikilveegt: Ekki ma snerta blau hlifina par
sem pé& getur nalin leest sér.

Mynd G
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2 Ef pu ert ad taka nyjan lyfjapenna i notkun skaltu profa fledio i

lyfjapennanum

ATHUGID

PU att adeins ad profa fleedid i lyfjapennanum (skref A-C) i fyrsta
skipti sem pu notar nyjan lyfjapenna.
Ef lyfjapenninn er pegar i notkun skaltu fara i hluta 3 ,,Lyfjagjof

undirbdin og skammtur valinn®.

Skref A

Snudu skammtakvardanum réttseelis (til
haegri) 2 smelli par til pd sérd dropataknid
»a4" i skammtaglugganum (mynd H).

Athugid: pa getur alltaf leidrétt
skammtastillinguna med pvi ad snda
skammtakvardanum.

Mynd H

Skref B

Sladu létt & skodunargluggann til ad lata
loftbdlur, ef einhverjar eru, fara efst i
lyfjapennann (mynd I). Haltu lyfjapennanum
pannig ad nalin visi upp.

Athugid: Litlar loftbolur eru i lagi.

Mynd |

Dify.
/)]7(/\)

Skref C

Prystu & hnappinn og fylgstu med pvi ad
dropar af lyfinu komi Ut gegnum
nalaroddinn. Pegar pu prystir & hnappinn
skaltu ganga ur skugga um ad
skammtakvardinn snuist til baka a taknid ,,e
(mynd J).

Mikilveegt: Ef pu sérd ekki dropa af lyfinu
koma Ut skaltu préfa flaedid aftur (skref A-C)
allt ad 5 sinnum. Ef dropar sjast ekki enn ad
pvi loknu skaltu skipta um nal og préfa
fleedid & ny.

Mynd J
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3 Lyfjagjof undirbdin og skammtur valinn

Skref 6

Veldu stungustad. U getur sprautad pig a
tveimur svaedum likamans (mynd K).

EkKki sprauta pig a svedum par sem hadin er
raud, bolgin eda par sem 6r eru til stadar.
Veldu nyjan stungustad i hvert sinn sem pu
sprautar pig.

Mynd K

Kvidur

ad minnsta kosti
5 sentimetrum
fra nafla

Framanvert a laeri

Skref 7 Mynd L
Pvodu pér um hendurnar og hreinsadu Notadu sprittburrku
stungustadinn med sprittpurrku (mynd L).

Skref 8 Mynd M

Veldu skammtinn sem laeknirinn avisadi

(15, 18 eda 21 mikrégrémm) med pvi ad
snla skammtakvardanum réttsaelis (til haegri)
(mynd M).

Mikilveegt: Gattu pess ad prysta ekki a
hnappinn medan pu ert ad stilla skammtinn,
péa getur lyf farid til spillis.

Athugid: Ef pa getur ekki stillt fullan
skammt skaltu farga lyfjapennanum og nota
annan lyfjapenna.

4 Inndaling skammts
Sprautadu pig eins og leeknirinn eda hjukrunarfraedingurinn hefur
ATHUGID radlagt pér. Lestu pennan hluta i heild sinni (skref 9-12) adur en pu
byrjar ad sprauta pig.

Haltu lyfjapennanum pannig ad blaa hlifin sé
a stungustadnum. Geettu pess ad pu sjair
skammtagluggann (mynd N).
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Skref 10

prystu lyfjapennanum i beinni stefnu ad
hadinni par til pa heyrir smell og pu getur
ekki lengur séd blau hlifina (mynd O).

Mynd O

S,
])70/ /i v/

Skref 11

Prystu hnappinum alla leid inn og haltu
honum stédugt inni i 5 sekindur. Gattu pess
ad skammtakvardinn snuist til baka & taknid
,»®". Pad pyoir ad pu hefur gefio pér allan
skammtinn (mynd P).

Mynd P

Yttu a...
og haltu inni

5 sekndur

D

Skref 12

Taktu lyfjapennann haegt af stungustadnum.
Blaa hlifin festist sjalfkrafa utan um nélina
og raudur las sést (mynd Q).

Mynd Q

5 Fargadu notadri nél

Skref 13

Skrafadu nalina af og fargadu henni med
Oruggum heetti i samraemi vid gildandi reglur
& hverjum stad (mynd R). EKKi reyna ad setja
nalarhettuna aftur & pvi pu geetir stungid pig &
nalinni.

Mynd R

Skref 14

Smelltu hettunni pétt & lyfjapennann til ad
verja lyfjapennann milli pess sem hann er
notadur og til ad verja lyfid gegn ljési
(mynd S).

Mynd S

Smellyy)
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6 Fargadu notudum lyfjapenna

Dagur
14

Mikilveegt: Fargadu lyfjapennanum

avallt 14 dogum eftir fyrstu notkun,
samkvamt gildandi reglum & hverjum stad.
Meelt er med pvi ad fylla Ut reitinn
»Opnunardagsetning:* & innri 6skjunni til ad
vita hvener 14 dagar eru lidnir.

Fargadu alltaf lyfjapennanum og 6llum auka
nalum eftir 14 daga notkun, jafnvel pé enn
sé lyf eftir i lyfjapennanum (mynd T). Pad er
mikilvaegt til ad tryggja ad pa fair fulla
verkun af lyfinu.

Mynd T
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NOTKUNARLEIDPBEININGAR
Yorvipath
420 mikrogréomm/1,4 ml
Eingongu fyrir 24, 27 eda 30 mikrogramma skammta
Stungulyf, lausn i &fylltum lyfjapenna
palopegteriparatio (palopegteriparatide)

Til notkunar undir htd

pessar notkunarleidbeiningar innihalda

upplysingar um hvernig & ad gefa
Yorvipath

Frekari upplysingar
Ef pa skilur ekki eda getur ekki framkvaemt eitthvert peirra skrefa sem lyst er i pessum
notkunarleidbeiningum skaltu hafa samband vid leekninn eda hjukrunarfraedinginn.

75



Mikilveegar upplysingar sem pu parft ad vita adur en pu notar Yorvipath-lyfjapenna

Lestu fylgisedilinn og pessar notkunarleidbeiningar vandlega og fylgdu peim svo ad pa sprautir pig
med Yorvipath & réttan hatt.

Pu parft ad f& pjalfun hja lekninum eda hjukrunarfreedingnum &dur en pd sprautar pig med lyfinu.
pad er mikilvaegt til ad tryggja ad medferdin verdi rétt.

Rétt notkun

Ef pu fylgir ekki pessum leidbeiningum getur verid ad pu fair ekki réttan skammt og fair pvi
ekki fulla verkun af lyfinu.

Ef pu ert blind(ur) eda sjonskert(ur) eda att erfitt med einbeitingu méattu ekki nota
lyfjapennann &n adstodar heldur skaltu fa adstod hja einstaklingi sem hefur fengid pjalfun i
notkun Yorvipath-lyfjapennans.

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.

Lyfjapenninn og nalarnar eru adeins til notkunar fyrir einn sjukling.

Ekki deila lyfjapennanum eda nalum med 68rum. pad gati valdid sykingu (vixlmengun).
Fargadu alltaf lyfjapennanum eftir 14 daga notkun, jafnvel p6 enn sé Iyf eftir i honum. bad
er mikilvegt til ad tryggja ad pu fair rétta verkun af lyfinu.

Notadu alltaf nalarnar sem fylgja Yorvipath-lyfjapennanum vid lyfjagjofina.

Taktu nélina af lyfjapennanum eftir hverja notkun. Ekki ma geyma lyfjapennann med nalinni
afastri.

Ekki ma beygja nalina eda brj6ta hana af lyfjapennanum.

Eftir ad nalinni hefur verid stungid i hidina ma ekki breyta stefnu hennar. Ef stefnu
nalarinnar er breytt getur hin bognad eda brotnad af. Beygd eda brotin nal getur ordid eftir
undir hudinni og jafnvel verid alveg fost. Ef brotin nal verdur eftir undir htdinni eda er fost
skal tafarlaust leita leeknis.

Ekki nota nalar ef nalarhettan eda nalarpynnan er skemmd.

Sérstakar leidbeiningar fyrir steerri skammta en 30 mikrégrémm/dag

Ef skammturinn pinn er steerri en 30 mikrégréomm & dag:

Gefdu pér tveer sprautur, hvora & eftir annarri, & sitt hvorn stungustadinn (sja toflu med
raolagdri skammtaaeetlun i kafla 3 i fylgisedlinum).

Rédlagt er ad nota annan Yorvipath-lyfjapenna fyrir sidari daglegu sprautuna, jafnvel pott
hnappar lyfjapennanna tveggja séu med sama lit (sama styrkleika).

Fylgdu skrefunum i notkunarleidbeiningunum fyrir hverja inndaelingu.

Umhirda lyfjapennans

Medhondladu lyfjapennann med gét.

Geymdu lyfjapennann & purrum stad.

Notadu rakan klut til ad prifa lyfjapennann.

Ekki missa lyfjapennann eda sla honum utan i eitthvad hart. Ef pad gerist skaltu profa fleedio
i lyfjapennanum (hluti 2, skref A-C) fyrir naestu notkun.

Ekki beita afli vid notkun lyfjapennans. Lyfjapenninn geeti verid tomur, skemmdur eda heettur
ad virka rétt.

Ekki reyna ad gera vid lyfjapenna sem hefur skemmst.

Aldrei nota lyfjapenna sem hefur skemmst.
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Urraedaleit
1. Hve oft & ég ad profa fledid i lyfjapennanum?

P attir adeins ad préfa fleedio i lyfjapennanum (hluti 2) i fyrsta skipti sem pu notar nyjan
lyfjapenna (eda ef pa heldur ad hann geeti verid skemmdur) til ad lyfid fari ekki til spillis. Med
préfinu er gengid ar skugga um ad lyfid fleedi i gegnum lyfjapennann svo ad pu fair rétta skammta
af lyfinu.

2. Eg sé ekki dropa birtast eftir ad ég hef profad fleedid i lyfjapennanum 5 sinnum. Hvad &
ég ad gera?

Ef pu séro engan dropa a nalaroddinum eftir 5 tilraunir er hugsanlegt ad ekkert fleedi sé gegnum
lyfjapennann og nélina.

Skiptu um nél (sja hluta 5, skref 13) og profadu flaedid aftur (sja hluta 2, skref A-C). Ef pa sérd
dropa af lyfinu er fledid i lyfjapennanum i lagi.

Ef lyfjapenninn virkar enn ekki skaltu farga honum og hafa samband vid leekninn.

3. Hvernig veit ég hvort ég hef lokid vid ad sprauta mig?

pu hefur ekki lokid vid ad sprauta pig fyrr en pa hefur ytt hnappnum alla leid inn, skammtakvardinn
hefur snuist til baka 4 taknid ,,@* og pu hefur haldid nalinni 1 hudinni i

5 sekandur.

4, Hvers vegna parf ég ad halda nalinni i hadinni i 5 sekdndur?

Eitthvad af lyfinu geeti runnid aftur inn i lyfjapennann eda runnid til baka fra stungustadnum og
ordid eftir & htdinni. Med pvi ad halda nalinni i hudinni i 5 sekiindur ma tryggja ad pu fair allan
lyfjaskammtinn.

5. Eg get ekki stillt skammtakvardann & réttan skammt. Hvad & ég ad gera?

Lyfjapenninn leyfir pér ekki ad stilla steerri skammt en sem nemur pvi sem er eftir i lyfjapennanum.
Ef skammturinn pinn er steerri en sem nemur pvi magni lyfs sem eftir er i lyfjapennanum getur pd
ekki stillt & fullan skammt. PG verdur ad farga lyfjapennanum og taka fullan lyfjaskammt med
nyjum lyfjapenna.

6. Rauda leesingin hylur nélina &dur en ég byrja ad sprauta mig. Hvad & ég ad gera?

Skrafadu nalina af lyfjapennanum og fargadu henni (sja hluta 5, skref 13). Taktu nyja nal ar
6skjunni og byrjadu aftur fra skrefi 1. Hver askja inniheldur aukanal.
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Yfirlit yfir hluta

Mynd A Takn:
Dropar ~ Skammtar (24. 27 eda 30 mikréarémm)  Skammti lokid

Hnappur
i Skammtakvardi
Pennahetta Skodunargluggi Lyfjapenni Merkimidi &
(lyf i lyfjapenna) lyfjapenna Skammtagluggi
Einnota
oryggisnal:

Nalarhetta Nalaroddur Bla hlif Nal Pynna

Athugio: bad er ekkert lyf i nalinni.
PU parft einnig

Mynd B

lat fyrir oddhvassa  Sprittpurrka
hluti
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1 Undirbudu lyfjapennann og nélina

Skref 1

Taktu Yorvipath-lyfjapennann. Gakktu ar
skugga um ad hann sé af réttum styrkleika og
athugadu fyrningardagsetninguna.

Taktu nél og athugadu
fyrningardagsetninguna & nalinni
(mynd C).

Athugid: Taktu lyfjapennann ur keliskap
20 minatum fyrir fyrstu notkun.

Mynd C

Fyrningar-
dagsetning
i lagi?

Skref 2

Togadu hettuna af lyfjapennanum og
athugadu skodunargluggann til ad ganga ur
skugga um ad lyfid i lyfjapennanum sé teert
og litlaust (mynd D).

Mikilveegt: Ef synilegar agnir eru i lyfinu
mattu ekki nota lyfjapennann. Notadu nyjan
lyfjapenna.

Mynd D

Er lyfid i lagi?

Skref 3

Taktu pynnuna af nalinni (mynd E).
Adeins er haegt ad nota pessa nal 1 sinni og
han laesist eftir notkun.

Notadu &vallt nyja nal i hvert sinn sem pu
sprautar pig.

Mynd E

Skref 4

Smelltu nalinni beint & lyfjapennann,
skrufadu svo nalina & lyfjapennann pangad til
han er fost (han fer ekki alla leid) (mynd F).

Mynd F

-\
g\’\'\e\\\"\ \

Skref 5

Togadu nalarhettuna af (mynd G) og fleygdu
henni.

Mikilveegt: Ekki ma snerta blau hlifina par
sem pa getur nalin laest sér.

Mynd G
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2 Ef pu ert ad taka nyjan lyfjapenna i notkun skaltu profa fleedid i
1

lyfjapennanum

undirbudin og skammtur valinn®.

pu att adeins ad profa fledid i lyfjapennanum (skref A-C) i fyrsta

ATHUGID skipti sem pu notar nyjan lyfjapenna.
Ef lyfjapenninn er pegar i notkun skaltu fara i hluta 3 ,,Lyfjagjof

Skref A

Snudu skammtakvardanum réttseelis (til
haegri) 2 smelli par til pd sérd dropataknid
»84" i skammtaglugganum (mynd H).

Athugid: pa getur alltaf leidrétt
skammtastillinguna med pvi ad snda
skammtakvardanum.

Mynd H

Skref B

Sladu létt & skodunargluggann til ad lata
loftbdlur, ef einhverjar eru, fara efst i
lyfjapennann (mynd I). Haltu lyfjapennanum
pannig ad nalin visi upp.

Athugid: Litlar loftbolur eru i lagi.

Mynd |

Dig yA
by X’/{

Skref C

Prystu & hnappinn og fylgstu med pvi ad
dropar af lyfinu komi Gt gegnum
nalaroddinn. Pegar pu prystir & hnappinn
skaltu ganga ur skugga um ad
skammtakvardinn snuist til baka 4 taknid ,,e
(mynd J).

Mikilveegt: Ef pt sérd ekki dropa af lyfinu
koma Ut skaltu profa flaedid aftur (skref A-C)
allt ad 5 sinnum. Ef dropar sjast ekki enn ad
pvi loknu skaltu skipta um nal og profa
fleedid & ny.

Mynd J
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3 Lyfjagjof undirbdin og skammtur valinn

Skref 6

Veldu stungustad. U getur sprautad pig a
tveimur svaedum likamans (mynd K).

EkKki sprauta pig a svedum par sem hadin er
raud, bolgin eda par sem 6r eru til stadar.
Veldu nyjan stungustad i hvert sinn sem pu
sprautar pig.

Mynd K

Kvidur

ad minnsta kosti
5 sentimetrum
fra nafla

Framanvert 4 leeri

Ad
framan

Notadu sprittpurrku
Pvodu pér um hendurnar og hreinsadu
stungustadinn med sprittpurrku (mynd L).

Veldu skammtinn sem laeknirinn &visadi

(24, 27 eda 30 mikrégréomm) med pvi ad
snla skammtakvardanum réttsaelis (til haegri)
(mynd M).

Mikilveegt: Gattu pess ad prysta ekki a
hnappinn medan pu ert ad stilla skammtinn,
péa getur lyf farid til spillis.

Athugid: Ef pu getur ekki stillt fullan
skammt skaltu farga lyfjapennanum og nota
annan lyfjapenna.

4 Inndaling skammts
Sprautadu pig eins og leeknirinn eda hjukrunarfraedingurinn hefur
ATHUGID radlagt pér. Lestu pennan hluta i heild sinni (skref 9-12) adur en pu
byrjar ad sprauta pig.
Skref 9 Mynd N

Haltu lyfjapennanum pannig ad blaa hlifin sé
& stungustadnum. Gattu pess ad pu sjair
skammtagluggann (mynd N).
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Skref 10

prystu lyfjapennanum i beinni stefnu ad
hadinni par til pa heyrir smell og pu getur
ekki lengur séd blau hlifina (mynd O).

Mynd O

S[}I -
. e, / (1[‘./

Skref 11

Prystu hnappinum alla leid inn og haltu
honum stédugt inni i 5 sekindur. Gattu pess
ad skammtakvardinn snuist til baka & taknid
,»®". Pad pyoir ad pu hefur gefio pér allan
skammtinn (mynd P).

Mynd P

Yttu &...
og haltu inni
5 sekndur

D

Skref 12

Taktu lyfjapennann haegt af stungustadnum.
Bléa hlifin festist sjalfkrafa utan um nalina
og raudur las sést (mynd Q).

Mynd Q

5 Fargadu notadri nél

Skref 13

Skrafadu nalina af og fargadu henni med
6ruggum heetti i samraemi vid gildandi reglur
& hverjum stad (mynd R). EKKi reyna ad setja
nalarhettuna aftur & pvi pa geetir stungid pig &
nalinni.

Mynd R

Skref 14

Smelltu hettunni pétt & lyfjapennann til ad
verja lyfjapennann milli pess sem hann er
notadur og til ad verja lyfid gegn ljési
(mynd S).

Mynd S

S
mc]lllr/
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6 Fargadu notudum lyfjapenna

Mikilveegt: Fargadu lyfjapennanum

avallt 14 dogum eftir fyrstu notkun,
samkvamt gildandi reglum & hverjum stad.
Meelt er med pvi ad fylla Ut reitinn
»,Opnunardagsetning:“ & innri éskjunni til ad
vita hvener 14 dagar eru lidnir.

Fargadu alltaf lyfjapennanum og 6llum auka
nalum eftir 14 daga notkun, jafnvel p6 enn
sé lyf eftir i lyfjapennanum (mynd T). Pad er
mikilveegt til ad tryggja ad pa fair fulla
verkun af lyfinu.

Mynd T
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NOTKUNARLEIDPBEININGAR
Yorvipath
168 mikrégromm/0,56 ml
Eingdngu fyrir 6, 9 eda 12 mikroégramma skammta
Stungulyf, lausn i &fylltum lyfjapenna
palopegteriparatio (palopegteriparatide)
Til notkunar undir htd
pessar notkunarleidbeiningar innihalda

upplysingar um hvernig & ad gefa
Yorvipath

Frekari upplysingar
Ef pa skilur ekki eda getur ekki framkvaemt eitthvert peirra skrefa sem lyst er i pessum
notkunarleidbeiningum skaltu hafa samband vid leekninn eda hjukrunarfreedinginn.
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Mikilveegar upplysingar sem pu parft ad vita adur en pu notar Yorvipath-lyfjapenna

Lestu fylgisedilinn og pessar notkunarleidbeiningar vandlega og fylgdu peim svo ad pa sprautir pig
med Yorvipath & réttan hatt.

Pu parft ad f& pjalfun hja lekninum eda hjukrunarfreedingnum &dur en pd sprautar pig med lyfinu.
pad er mikilvaegt til ad tryggja ad medferdin verdi rétt.

Rétt notkun

o Ef pu fylgir ekki pessum leidbeiningum getur verid ad pu fair ekki réttan skammt og fair pvi
ekki fulla verkun af lyfinu.

o Ef pa ert blind(ur) eda sjonskert(ur) eda att erfitt med einbeitingu méttu ekki nota
lyfjapennann &n adstodar heldur skaltu fa adstod hja einstaklingi sem hefur fengid pjalfun i
notkun Yorvipath-lyfjapennans.

. Geymid par sem bérn hvorki na til né sja.

o Lyfjapenninn og nalarnar eru adeins til notkunar fyrir einn sjukling.

o Ekki deila lyfjapennanum eda nalum med 68rum. pad gaeti valdid sykingu (viximengun).

o Fargadu alltaf lyfjapennanum eftir 14 daga notkun, jafnvel p6 enn sé lyf eftir i honum. bad
er mikilvegt til ad tryggja ad pu fair rétta verkun af lyfinu.

o Notadu alltaf nalarnar sem fylgja Yorvipath-lyfjapennanum vid lyfjagjoéfina. Ef nalar fylgja
ekki med parf ad fa peer sérstaklega. Nota skal nalar sem eru med 5 mm lengd og 31 gauge.
Raeddu vid lekninn eda hjakrunarfreedinginn um réttu nalina fyrir pig.

o Leidbeiningar um medhdndlun a nalum koma ekKi i stad leidbeininga sem fylgja med nalum
sem parf ad fa sérstaklega.

o Taktu nalina af lyfjapennanum eftir hverja notkun. Ekki ma geyma lyfjapennann med nalinni
afastri.

o Ekki méa beygja nalina eda brjéta hana af lyfjapennanum.

o Eftir ad nalinni hefur verid stungid i hudina ma ekki breyta stefnu hennar. Ef stefnu
nalarinnar er breytt getur hin bognad eda brotnad af. Beygd eda brotin nal getur ordid eftir
undir hadinni og jafnvel verid alveg fost. Ef brotin nal verdur eftir undir htdinni eda er fost
skal tafarlaust leita leeknis.

o Ekki nota nalar ef nalarhettan eda nalarpynnan er skemmd.

Umhirda lyfjapennans

o Medhondladu lyfjapennann med gét.

o Geymdu lyfjapennann & purrum stad.

. Notadu rakan klut til ad prifa lyfjapennann.

. Ekki missa lyfjapennann eda sla honum utan i eitthvad hart. Ef pad gerist skaltu préfa fleedio
i lyfjapennanum (hluti 2, skref A-C) fyrir nastu notkun.

. Ekki beita afli vid notkun lyfjapennans. Lyfjapenninn geeti verid tomur, skemmdur eda heettur
ad virka rétt.

. Ekki reyna ad gera vid lyfjapenna sem hefur skemmst.

° Aldrei nota lyfjapenna sem hefur skemmst.
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Urraedaleit
1. Hve oft & ég ad profa fledid i lyfjapennanum?

P attir adeins ad préfa fleedio i lyfjapennanum (hluti 2) i fyrsta skipti sem pu notar nyjan
lyfjapenna (eda ef pa heldur ad hann geeti verid skemmdur) til ad lyfid fari ekki til spillis. Med
préfinu er gengid ar skugga um ad lyfid fleedi i gegnum lyfjapennann svo ad pa fair rétta skammta
af lyfinu.

2. Eg sé ekki dropa birtast eftir ad ég hef profad fleedid i lyfjapennanum 5 sinnum. Hvad &
ég ad gera?

Ef pu séro engan dropa a nalaroddinum eftir 5 tilraunir er hugsanlegt ad ekkert fleedi sé gegnum
lyfjapennann og nélina.

Skiptu um nal (sja hluta 5, skref 12) og préfadu flaedid aftur (sj& hluta 2, skref A-C). Ef pu sérd
dropa af lyfinu er fledid i lyfjapennanum i lagi.

Ef lyfjapenninn virkar enn ekki skaltu farga honum og hafa samband vid leekninn.

3. Hvernig veit ég hvort ég hef lokid vid ad sprauta mig?

Pu hefur ekki lokid vid ad sprauta pig fyrr en pu hefur ytt hnappnum alla leid inn, skammtakvardinn
hefur snuist til baka 4 taknid ,,@* og pu hefur haldid nalinni i hudinni i
5 sekundur.

4, Hvers vegna parf ég ad halda nalinni i hadinni i 5 sekdndur?

Eitthvad af lyfinu geeti runnid aftur inn i lyfjapennann eda runnid til baka fra stungustadnum og
ordid eftir & hudinni. Med pvi ad halda nalinni i hudinni i 5 sekiindur ma tryggja ad pu fair allan
lyfjaskammtinn.

5. Eg get ekki stillt skammtakvardann & réttan skammt. Hvad & ég ad gera?

Lyfjapenninn leyfir pér ekki ad stilla sterri skammt en sem nemur pvi sem er eftir i lyfjapennanum.
Ef skammturinn pinn er steerri en sem nemur pvi magni lyfs sem eftir er i lyfjapennanum getur pa
ekki stillt & fullan skammt. PU verdur ad farga lyfjapennanum og taka fullan lyfjaskammt med
nyjum lyfjapenna.
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Yfirlit yfir hluta

Mynd A
Takn:

Dropar  Skammtar (6, 9 eda 12 mikrogromm)  Skammti lokid

Hnappur
Pennahetta Skodunargluggi  Lyfjapenni  Merkimidi & Skammtakvardi
(Iyf T lyfjapenna) lyfjapenna Skammtagluggi

PG parft einnig
Mynd B

Nal
Sprittpurrka flat fyrir oddhvassa
hluti

] Innri nalarhlif
Nalarhetta Nalaroddur Nal Pynna
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1 Undirbudu lyfjapennann og nélina

Skref 1 Mynd C
Taktu Yorvipath-lyfjapennann. Gakktu ar
skugga um ad hann sé af réttum styrkleika og
athugadu fyrningardagsetninguna. _
Fyrningar-
Taktu nal og athugadu dagsetning
fyrningardagsetninguna & nalinni (mynd C). I lagi?
Athugid: Taktu lyfjapennann ar keliskap
20 minatum fyrir fyrstu notkun.
Skref 2 Mynd D
Togadu hettuna af lyfjapennanum og athugadu Er lyfio i lagi?
skodunargluggann til ad ganga dr skugga um
ad lyfio i lyfjapennanum sé teert og litlaust
(mynd D).
Mikilveegt: Ef synilegar agnir eru i lyfinu
mattu ekki nota lyfjapennann. Notadu nyjan
lyfjapenna.
Skref 3 Mynd E
Taktu pynnuna af nalinni (mynd E).
Adeins er heegt ad nota pessa nal 1 sinni.
Notadu avallt nyja nal i hvert sinn sem pu
sprautar pig.
Skref 4 Mynd E
Festu nalina beint & lyfjapennann, skrafadu
svo nalina & lyfjapennann pangad til hun er
fost (mynd F).
Skref 5
Mynd G

Togadu nalarhettuna og innri nalarhlifina af
(mynd G) og fleygdu henni.

Fleygdu innri nalarhlifinni og geymdu
nalarhettuna til ad nota sidar.
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2 Ef pu ert ad taka nyjan lyfjapenna i notkun skaltu profa fledio i
lyfjapennanum

PU att adeins ad profa fleedid i lyfjapennanum (skref A-C) i fyrsta
ATHUGIP skipti sem pu notar nyjan lyfjapenna.

Ef lyfjapenninn er pegar i notkun skaltu fara i hluta 3 ,,Lyfjagjof
undirbuin og skammtur valinn®.

Snudu skammtakvardanum réttseelis (til
heegri) 2 smelli par til pa sérd dropataknid
,»,86" i skammtaglugganum (mynd H).

Athugid: pa getur alltaf leidrétt
skammtastillinguna med pvi ad snla

skammtakvardanum.

Sladu létt a skodunargluggann til ad lata (o
loftbolur, ef einhverjar eru, fara efst i ((l 1,/‘/"
lyfjapennann (mynd 1). Haltu lyfjapennanum Pk

pannig ad nalin visi upp.

Athugid: Litlar loftbolur eru i lagi.

Prystu & hnappinn og fylgstu med pvi ad
dropar af lyfinu komi ut gegnum nélaroddinn.
Pegar pu prystir & hnappinn skaltu ganga Ur
skugga um ad skammtakvardinn snuist til
baka 4 taknid ,,@* (mynd J).

Mikilveegt: Ef pu sérd ekki dropa af lyfinu
koma ut skaltu profa flaeedid aftur (skref A-C)
allt ad 5 sinnum. Ef dropar sjast ekki enn ad
bvi loknu skaltu skipta um nal og profa fledid
any.
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3 Lyfjagjof undirbdin og skammtur valinn
Skref 6

Mynd K A3
Veldu stungustad. PU getur sprautad pig & Kyvidur framan

tveimur svaedum likamans (mynd K).

EkKki sprauta pig a svedum par sem hadin er
raud, bolgin eda par sem 6r eru til stadar.
Veldu nyjan stungustad i hvert sinn sem pu
sprautar pig.

Framanvert a laeri

a0 minnsta kosti
5 sentimetrum
fra nafla

Skref 7

Pvodu pér um hendurnar og hreinsadu
stungustadinn med sprittpurrku (mynd L).

Mynd L
Notadu sprittpurrku

Skref 8

Veldu skammtinn sem laeknirinn &visadi

(6, 9 eda 12 mikrégromm) med pvi ad snla
skammtakvardanum réttsalis (til hagri)
(mynd M).

Mikilveegt: Gettu pess ad prysta ekki &
hnappinn medan pa ert ad stilla skammtinn,
pba getur lyf farid til spillis.

Athugid: Ef pu getur ekki stillt fullan skammt
skaltu farga lyfjapennanum og nota annan
lyfjapenna.

4 Inndaling skammts
Sprautadu pig eins og leknirinn eda hjukrunarfraedingurinn hefur
ATHUGID radlagt pér. Lestu pennan hluta i heild sinni (skref 9-11) &dur en pu
byrjar ad sprauta pig.
Skref 9

Geettu pess ad pu sjair skammtagluggann.
Stingdu nélinni i hudina (mynd N).

Mynd N
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Skref 10

Prystu hnappinum alla leid inn og haltu
honum stédugt inni i 5 sekindur. Gattu pess
ad skammtakvardinn snuist til baka & taknid
,»®". Pad pyoir ad pu hefur gefio pér allan
skammtinn (mynd O).

Mynd O

Yitu a...
og haltu inni i
5 sekdndur

Skref 11

Taktu lyfjapennann hagt af stungustadnum.
(mynd P).

Mynd P

5 Fargadu notadri nal

Skref 12

Settu nalarhlifina aftur & til ad geta fjarleegt
nalina varlega. Leiddu nalaroddinn inn i
nalarhettuna og festu nalarhettuna & nalina

(mynd Q).

Mikilveegt: Festu alltaf nalarhettuna aftur &
aour en pu fjarleegir nalina til ad draga ur
heettu & nélarstungu og viximengun.

Mynd Q

Skref 13

Skrafadu nalina af og fargadu henni med
Oruggum heetti i samraemi vid gildandi reglur
& hverjum stad (mynd R)

Mynd R

Skref 14

Smelltu hettunni pétt & lyfjapennann til ad
verja lyfjapennann milli pess sem hann er
notadur og til ad verja lyfid gegn ljési
(mynd S).

Mynd S

Smg%erllur!
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6 Fargadu notudum lyfjapenna

14

Mikilveegt: Fargadu lyfjapennanum

avallt 14 dogum eftir fyrstu notkun,
samkvamt gildandi reglum & hverjum stad.
Meelt er med pvi ad fylla Ut reitinn
»Opnunardagsetning: & innri 6skjunni til ad
vita hvener 14 dagar eru lidnir.

Fargadu alltaf lyfjapennanum og 6llum auka
nalum eftir 14 daga notkun, jafnvel pé enn sé
Iyf eftir i lyfjapennanum (mynd T). bad er
mikilveegt til ad tryggja ad pu fair fulla verkun
af lyfinu.

Athugid: Ef nalar fylgja med i pakkningunni
med lyfjapennanum skaltu muna ad henda
aukanalinni pegar pu hendir lyfjapennanum.

Mynd T
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NOTKUNARLEIDBEININGAR
Yorvipath
294 mikrégrémm/0,98 ml
Eing6ngu fyrir 15, 18 eda 21 mikrégramma skammta
Stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
palépegteriparatio (palopegteriparatide)
Til notkunar undir hid
pessar notkunarleidbeiningar innihalda

upplysingar um hvernig & ad gefa
Yorvipath

Frekari upplysingar
Ef pa skilur ekki eda getur ekki framkvaemt eitthvert peirra skrefa sem lyst er i pessum
notkunarleidbeiningum skaltu hafa samband vid leekninn eda hjukrunarfreedinginn.
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Mikilveegar upplysingar sem pu parft ad vita adur en pu notar Yorvipath-lyfjapenna

Lestu fylgisedilinn og pessar notkunarleidbeiningar vandlega og fylgdu peim svo ad pa sprautir pig
med Yorvipath & réttan hatt.

Pu parft ad f& pjalfun hja lekninum eda hjukrunarfreedingnum &dur en pd sprautar pig med lyfinu.
pad er mikilvaegt til ad tryggja ad medferdin verdi rétt.

Rétt notkun

Ef pu fylgir ekki pessum leidbeiningum getur verid ad pu fair ekki réttan skammt og fair pvi
ekki fulla verkun af lyfinu.

Ef pu ert blind(ur) eda sjonskert(ur) eda att erfitt med einbeitingu méattu ekki nota
lyfjapennann &n adstodar heldur skaltu fa adstod hja einstaklingi sem hefur fengid pjalfun i
notkun Yorvipath-lyfjapennans.

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.

Lyfjapenninn og nalarnar eru adeins til notkunar fyrir einn sjukling.

Ekki deila lyfjapennanum eda nalum med 68rum. pad gaeti valdid sykingu (vixlmengun).
Fargadu alltaf lyfjapennanum eftir 14 daga notkun, jafnvel p6 enn sé Iyf eftir i honum. bad
er mikilvegt til ad tryggja ad pu fair rétta verkun af lyfinu.

Notadu alltaf nalarnar sem fylgja Yorvipath-lyfjapennanum vid lyfjagjéfina. Ef nalar fylgja
ekki med parf ad fa peer sérstaklega. Nota skal nalar sem eru med 5 mm lengd og 31 gauge.
Reaeddu vid lekninn eda hjukrunarfreedinginn um réttu nalina fyrir pig.

Leidbeiningar um medhondlun & nalum koma ekki i stad leidbeininga sem fylgja med nalum
sem parf ad fa sérstaklega.

Taktu nalina af lyfjapennanum eftir hverja notkun. Ekki ma geyma lyfjapennann med nalinni
afastri.

Ekki méa beygja nalina eda brjéta hana af lyfjapennanum.

Eftir ad nalinni hefur verid stungid i hudina mé ekki breyta stefnu hennar. Ef stefnu
nalarinnar er breytt getur hin bognad eda brotnad af. Beygd eda brotin nal getur ordid eftir
undir hudinni og jafnvel verid alveg fost. Ef brotin nal verdur eftir undir htdinni eda er fost
skal tafarlaust leita leeknis.

Ekki nota nalar ef nalarhettan eda nalarpynnan er skemmd.

Serstakar leidbeiningar fyrir steerri skammta en 30 mikrégromm/dag

Ef skammturinn pinn er steerri en 30 mikrégromm & dag:

Gefdu pér tveer sprautur, hvora & eftir annarri, & sitt hvorn stungustadinn (sja toflu med
raolagdri skammtaaeetlun i kafla 3 i fylgisedlinum).

Rédlagt er ad nota annan Yorvipath-lyfjapenna fyrir sidari daglegu sprautuna, jafnvel pott
hnappar lyfjapennanna tveggja séu med sama lit (sama styrkleika).

Fylgdu skrefunum i notkunarleidbeiningunum fyrir hverja inndeelingu.
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Umhirda lyfjapennans

. Medhdndladu lyfjapennann med gat.

o Geymdu lyfjapennann & purrum stad.

o Notadu rakan Klat til ad prifa lyfjapennann.
Ekki missa lyfjapennann eda sla honum utan i eitthvad hart. Ef pad gerist skaltu préfa fleedid
i lyfjapennanum (hluti 2, skref A-C) fyrir naestu notkun.

o Ekki beita afli vid notkun lyfjapennans. Lyfjapenninn geeti verid tomur, skemmdur eda heettur
ad virka rett.

o EkKi reyna ad gera vid lyfjapenna sem hefur skemmst.

. Aldrei nota lyfjapenna sem hefur skemmst.

Urreedaleit
1. Hve oft & ég ad proéfa fledid i lyfjapennanum?

PU ettir adeins ad profa fleedid i lyfjapennanum (hluti 2) i fyrsta skipti sem pu notar nyjan
lyfjapenna (eda ef pu heldur ad hann gati verid skemmdur) til ad lyfio fari ekki til spillis. Med
préfinu er gengid ur skugga um ad lyfid fleedi i gegnum lyfjapennann svo ad pu fair rétta skammta
af lyfinu.

2. Eg sé ekki dropa birtast eftir ad ég hef profad fleedid i lyfjapennanum 5 sinnum. Hvad &
ég ao gera?

Ef pu sérd engan dropa & ndlaroddinum eftir 5 tilraunir er hugsanlegt ad ekkert fleedi sé gegnum
lyfjapennann og nalina.

Skiptu um nal (sja hluta 5, skref 12) og prdofadu flaedid aftur (sja hluta 2, skref A-C). Ef pu sérd
dropa af lyfinu er flaedid i lyfjapennanum i lagi.

Ef lyfjapenninn virkar enn ekki skaltu farga honum og hafa samband vid leekninn.

3. Hvernig veit ég hvort ég hef lokid vid ad sprauta mig?

pU hefur ekki lokid vid ad sprauta pig fyrr en pa hefur ytt hnappnum alla leid inn, skammtakvardinn
hefur snuist til baka a taknio ,,e“ og pu hefur haldid nalinni i hudinni i
5 sekandur.

4, Hvers vegna parf ég ad halda nalinni i hadinni i 5 sekindur?

Eitthvad af lyfinu gaeti runnid aftur inn i lyfjapennann eda runnid til baka fra stungustadnum og
ordid eftir & hadinni. Med pvi ad halda nalinni i hadinni i 5 sekindur mé tryggja ad pu fair allan
lyfjaskammtinn.

5. Eg get ekki stillt skammtakvardann & réttan skammt. Hvad & ég ad gera?

Lyfjapenninn leyfir pér ekki ad stilla steerri skammt en sem nemur pvi sem er eftir i lyfjapennanum.
Ef skammturinn pinn er steerri en sem nemur pvi magni lyfs sem eftir er i lyfjapennanum getur pa
ekki stillt & fullan skammt. b0 verdur ad farga lyfjapennanum og taka fullan lyfjaskammt med
nyjum lyfjapenna.
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Yfirlit yfir hluta
Mynd A Takn:
Dropar  Skammtar (15, 18 eda 21 mikrogrémm)  Skammti lokid

Hnappur

Skammtakvardi
Pennahetta Skodunargluggi

e Lyfjapenni Merkimidi &
(lyf i lyfjapenna)

Skammtagluggi

lyfjapenna
PU parft einnig
Mynd B
Nal
Sprittpurrka (14t fyrir oddhvassa
hluti
Nalarhetta Innri nalarhlif Nalaroddur Nal bynna
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1 Undirbudu lyfjapennann og nélina

Skref 1

Taktu Yorvipath-lyfjapennann. Gakktu ar
skugga um ad hann sé af réttum styrkleika
og athugadu fyrningardagsetninguna.

Taktu nél og athugadu
fyrningardagsetninguna & nalinni
(mynd C).

Athugid: Taktu lyfjapennann ur keeliskap
20 minatum fyrir fyrstu notkun.

Mynd C

Fyrningar-
dagsetning
i lagi?

Skref 2

Togadu hettuna af lyfjapennanum og
athugadu skodunargluggann til ad ganga ar
skugga um ad lyfid i lyfjapennanum sé teert
og litlaust (mynd D).

Mikilveegt: Ef synilegar agnir eru i lyfinu
mattu ekki nota lyfjapennann. Notadu nyjan
lyfjapenna.

Mynd D

Er lyfid i lagi?

Skref 3

Taktu pynnuna af nalinni (mynd E).
Adeins er heegt ad nota pessa nal 1 sinni.

Notadu avallt nyja nal i hvert sinn sem pu
sprautar pig.

Mynd E

Skref 4

Festu nalina beint & lyfjapennann, skrufadu
svo nalina & lyfjapennann pangad til hun er
fost (mynd F).

Mynd F

Skref 5

Togadu nalarhettuna og innri nalarhlifina af
(mynd G) og fleygdu henni.

Fleygdu innri nélarhlifinni og geymdu
nalarhettuna til ad nota sidar.

Mynd G
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lyfjapennanum

2 Ef pu ert ad taka nyjan lyfjapenna i notkun skaltu profa fleedid i
1

pu att adeins ad profa fledid i lyfjapennanum (skref A-C) i fyrsta

ATHUGID skipti sem pu notar nyjan lyfjapenna.
Ef lyfjapenninn er pegar i notkun skaltu fara i hluta 3 ,,Lyfjagjof

undirbuin og skammtur valinn®.

Skref A

Snudu skammtakvardanum réttseelis (til
heegri) 2 smelli par til pa sérd dropataknid
,»a848" i skammtaglugganum (mynd H).

Athugid: pa getur alltaf leidrétt
skammtastillinguna med pvi ad snla
skammtakvardanum.

Mynd H

Skref B

Sladu létt a skodunargluggann til ad lata
loftbolur, ef einhverjar eru, fara efst i
lyfjapennann (mynd I). Haltu
lyfjapennanum pannig ad nalin visi upp.

Athugid: Litlar loftbolur eru i lagi.

Mynd |

Diky.
bi ./(’/(

Skref C

Prystu & hnappinn og fylgstu med pvi ad
dropar af lyfinu komi Gt gegnum
nalaroddinn. Pegar pu prystir & hnappinn
skaltu ganga ur skugga um ad
skammtakvardinn snuist til baka & taknid
,,®“ (mynd J).

Mikilveegt: Ef pu sérd ekki dropa af lyfinu
koma Ut skaltu profa flaedid aftur (skref A-
C) allt ad 5 sinnum. Ef dropar sjast ekki enn
ad pvi loknu skaltu skipta um nél og profa
fleedid & ny.

Mynd J
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3

Lyfjagjof undirbdin og skammtur valinn

Skref 6

Mynd K

Kvidur

Ad
framan

Veldu stungustad. U getur sprautad pig a
tveimur svaedum likamans (mynd K).

ad minnsta kosti
5 sentimetrum

EkKki sprauta pig a svedum par sem hadin er franafla e/ ‘.
raud, bolgin eda par sem 6r eru til stadar. Framanvert a laeri oo . .
Veldu nyjan stungustad i hvert sinn sem pu

sprautar pig.

Skref 7 Mynd L

Pvodu pér um hendurnar og hreinsadu
stungustadinn med sprittpurrku (mynd L).

Notadu
sprittpurrku

Skref 8

Veldu skammtinn sem laeknirinn avisadi
(15, 18 eda 21 mikrégrémm) med pvi ad
snua skammtakvardanum réttsalis (til
haegri)

(mynd M).

Mikilveegt: Gattu pess ad prysta ekki a
hnappinn medan pu ert ad stilla skammtinn,
péa getur lyf farid til spillis.

Athugid: Ef pu getur ekki stillt fullan
skammt skaltu farga lyfjapennanum og nota
annan lyfjapenna.

4 Inndaling skammts
Sprautadu pig eins og leeknirinn eda hjukrunarfraedingurinn hefur
ATHUGID radlagt pér. Lestu pennan hluta i heild sinni (skref 9-11) 4dur en pu
byrjar ad sprauta pig.
Skref 9 Mynd N

Geettu pess ad pu sjair skammtagluggann.
Stingdu nélinni i hudina (mynd N).
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Skref 10

Prystu hnappinum alla leid inn og haltu
honum stédugt inni i 5 sekindur. Gattu
pess ad skammtakvardinn snuist til baka &
taknid ,,@%. Pad pyoir ad pu hefur gefid pér
allan skammtinn (mynd O).

Mynd O

Yttu &...
og haltu inni
5 sekUndur

Skref 11

Taktu lyfjapennann hagt af stungustadnum
(mynd P).

Mynd P

5 Fargadu notadri nal

Skref 12

Settu nalarhlifina aftur & til ad geta fjarlegt
nalina varlega. Leiddu nalaroddinn inn i
nalarhettuna og festu nalarhettuna & nalina

(mynd Q).

Mikilveegt: Festu alltaf nalarhettuna aftur &
aour en pu fjarleegir nalina til ad draga ur
heettu & nalarstungu og viximengun.

(mynd Q).

Mynd Q

Skref 13

Skrafadu nalina af og fargadu henni med
Oruggum heetti i samreemi vid gildandi
reglur & hverjum stad (mynd R).

Mynd R

Skref 14

Smelltu hettunni pétt & lyfjapennann til ad
verja lyfjapennann milli pess sem hann er
notadur og til ad verja lyfid gegn 1josi
(mynd S).

Mynd S

Smellur
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6 Fargadu notudum lyfjapenna

Dagur
14

Mikilveegt: Fargadu lyfjapennanum

avallt 14 dogum eftir fyrstu notkun,
samkvamt gildandi reglum & hverjum stad.
Meelt er med pvi ad fylla Ut reitinn
»Opnunardagsetning:* & innri 6skjunni til ad
vita hvener 14 dagar eru lidnir.

Fargadu alltaf lyfjapennanum og 6llum auka
nalum eftir 14 daga notkun, jafnvel pé enn
sé Iyf eftir i lyfjapennanum (mynd T). bad
er mikilveegt til ad tryggja ad pu fair fulla
verkun af lyfinu.

Athugid: Ef nalar fylgja med i
pakkningunni med lyfjapennanum skaltu
muna ad henda aukanalinni pegar pu hendir
lyfjapennanum.

Mynd T
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NOTKUNARLEIDPBEININGAR
Yorvipath
420 mikrogréomm/1,4 ml
Eingongu fyrir 24, 27 eda 30 mikrogramma skammta
Stungulyf, lausn i &fylltum lyfjapenna
palopegteriparatio (palopegteriparatide)

Til notkunar undir htd

pessar notkunarleidbeiningar innihalda

upplysingar um hvernig & ad gefa
Yorvipath

Frekari upplysingar
Ef pa skilur ekki eda getur ekki framkvaemt eitthvert peirra skrefa sem lyst er i pessum
notkunarleidbeiningum skaltu hafa samband vid leekninn eda hjukrunarfraedinginn.

102



Mikilveegar upplysingar sem pu parft ad vita adur en pu notar Yorvipath-lyfjapenna

Lestu fylgisedilinn og pessar notkunarleidbeiningar vandlega og fylgdu peim svo ad pa sprautir pig
med Yorvipath & réttan hatt.

Pu parft ad f& pjalfun hja lekninum eda hjukrunarfreedingnum &dur en pd sprautar pig med lyfinu.
pad er mikilvaegt til ad tryggja ad medferdin verdi rétt.

Rétt notkun

Ef pu fylgir ekki pessum leidbeiningum getur verid ad pu fair ekki réttan skammt og fair pvi
ekki fulla verkun af lyfinu.

Ef pu ert blind(ur) eda sjonskert(ur) eda att erfitt med einbeitingu méattu ekki nota
lyfjapennann &n adstodar heldur skaltu fa adstod hja einstaklingi sem hefur fengid pjalfun i
notkun Yorvipath-lyfjapennans.

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.

Lyfjapenninn og nalarnar eru adeins til notkunar fyrir einn sjukling.

Ekki deila lyfjapennanum eda nalum med 68rum. pad gati valdid sykingu (vixlmengun).
Fargadu alltaf lyfjapennanum eftir 14 daga notkun, jafnvel p6 enn sé Iyf eftir i honum. bad
er mikilvegt til ad tryggja ad pu fair rétta verkun af lyfinu.

Notadu alltaf nalarnar sem fylgja Yorvipath-lyfjapennanum vid lyfjagjéfina. Ef nalar fylgja
ekki med parf ad fa peer sérstaklega. Nota skal nalar sem eru med 5 mm lengd og 31 gauge.
Reaeddu vid lekninn eda hjakrunarfreedinginn um réttu nalina fyrir pig.

Leidbeiningar um medhondlun &4 ndlum koma ekki i stad leidbeininga sem fylgja med nalum
sem parf ad fa sérstaklega.

Taktu nalina af lyfjapennanum eftir hverja notkun. Ekki ma geyma lyfjapennann med nalinni
afastri.

Ekki méa beygja nalina eda brjéta hana af lyfjapennanum.

Eftir ad nalinni hefur verid stungid i hudina mé ekki breyta stefnu hennar. Ef stefnu
nalarinnar er breytt getur hin bognad eda brotnad af. Beygd eda brotin nal getur ordid eftir
undir hadinni og jafnvel verid alveg fost. Ef brotin nal verdur eftir undir htdinni eda er fost
skal tafarlaust leita leeknis.

Ekki nota nalar ef nalarhettan eda nalarpynnan er skemmd.

Serstakar leidbeiningar fyrir steerri skammta en 30 mikrégromm/dag

Ef skammturinn pinn er steerri en 30 mikrégréomm & dag:

Gefdu pér tveer sprautur, hvora & eftir annarri, & sitt hvorn stungustadinn (sja toflu med
raolagdri skammtaaeetlun i kafla 3 i fylgisedlinum).

Rédlagt er ad nota annan Yorvipath-lyfjapenna fyrir sidari daglegu sprautuna, jafnvel pott
hnappar lyfjapennanna tveggja séu med sama lit (sama styrkleika).

Fylgdu skrefunum i notkunarleidbeiningunum fyrir hverja inndeelingu.

103




Umhirda lyfjapennans

. Medhdndladu lyfjapennann med gat.

o Geymdu lyfjapennann & purrum stad.

o Notadu rakan Klat til ad prifa lyfjapennann.

o Ekki missa lyfjapennann eda sl honum utan i eitthvad hart. Ef pad gerist skaltu profa fleedid

i lyfjapennanum (hluti 2, skref A-C) fyrir naestu notkun.

o EkKi beita afli vid notkun lyfjapennans. Lyfjapenninn geeti verid tomur, skemmdur eda heettur
ad virka rétt.

. EkKi reyna ad gera vid lyfjapenna sem hefur skemmst.

° Aldrei nota lyfjapenna sem hefur skemmst.

Urradaleit
1. Hve oft & ég ad profa fledid i lyfjapennanum?

PU ettir adeins ad profa fleedid i lyfjapennanum (hluti 2) i fyrsta skipti sem pu notar nyjan
lyfjapenna (eda ef pa heldur ad hann geeti verid skemmdur) til ad lyfid fari ekki til spillis. Med
préfinu er gengid ar skugga um ad lyfid fleedi i gegnum lyfjapennann svo ad pa fair rétta skammta
af lyfinu.

2. Eg sé ekki dropa birtast eftir ad ég hef profad fleedid i lyfjapennanum 5 sinnum. Hvad &
ég ad gera?

Ef pu sérd engan dropa & ndlaroddinum eftir 5 tilraunir er hugsanlegt ad ekkert fleedi sé gegnum
lyfjapennann og nélina.

Skiptu um nal (sja hluta 5, skref 12) og préfadu flaedid aftur (sja hluta 2, skref A-C). Ef pd sérd
dropa af lyfinu er flaedid i lyfjapennanum i lagi.

Ef lyfjapenninn virkar enn ekki skaltu farga honum og hafa samband vid leekninn.

3. Hvernig veit ég hvort ég hef lokid vid ad sprauta mig?

pU hefur ekki lokid vid ad sprauta pig fyrr en pa hefur ytt hnappnum alla leid inn, skammtakvardinn
hefur sntist til baka a taknid ,,e* og pt hefur haldid nalinni i hadinni i
5 sekandur.

4. Hvers vegna parf ég ad halda nalinni i hadinni i 5 sekindur?

Eitthvad af lyfinu geeti runnid aftur inn i lyfjapennann eda runnid til baka fra stungustadnum og
ordid eftir & htdinni. Med pvi ad halda nalinni i hudinni i 5 sekiindur ma tryggja ad pu fair allan
lyfjaskammtinn.

5. Eg get ekki stillt skammtakvardann & réttan skammt. Hvad & ég ad gera?

Lyfjapenninn leyfir pér ekki ad stilla steerri skammt en sem nemur pvi sem er eftir i lyfjapennanum.
Ef skammturinn pinn er steerri en sem nemur pvi magni lyfs sem eftir er i lyfjapennanum getur pa
ekki stillt & fullan skammt. PU verdur ad farga lyfjapennanum og taka fullan lyfjaskammt med
nyjum lyfjapenna.
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Yfirlit yfir hluta

Mynd A Takn:
Dropar ~ Skammtar (24. 27 eda 30 mikréarémm)  Skammti lokid

Hnappur
i Skammtakvardi
Pennahetta Skodunargluggi Lyfjapenni Merkimidi &
(lyf i lyfjapenna) lyfjapenna Skammtagluggi

Pu parft einnig
Mynd B

Nal
Sprittpurrka flat fyrir oddhvassa
hluti

Nalarhetta Innri nalarhlif Nalaroddur Nal bynna
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1 Undirbudu lyfjapennann og nélina

Skref 1

Taktu Yorvipath-lyfjapennann. Gakktu ar
skugga um ad hann sé af réttum styrkleika
og athugadu fyrningardagsetninguna.

Taktu nél og athugadu
fyrningardagsetninguna & nalinni
(mynd C).

Athugid: Taktu lyfjapennann ur keliskap
20 minatum fyrir fyrstu notkun.

Mynd C

Fyrningar-
dagsetning
i lagi?

Skref 2

Togadu hettuna af lyfjapennanum og
athugadu skodunargluggann til ad ganga ur
skugga um ad lyfid i lyfjapennanum sé teert
og litlaust (mynd D).

Mikilveegt: Ef synilegar agnir eru i lyfinu
mattu ekki nota lyfjapennann. Notadu nyjan
lyfjapenna.

Mynd D

Er lyfid i lagi?

Skref 3

Taktu pynnuna af nalinni (mynd E).
Adeins er haegt ad nota pessa nal 1 sinni.

Notadu &vallt nyja nal i hvert sinn sem pu
sprautar pig.

Mynd E

Skref 4

Festu nalina beint & lyfjapennann, skrufadu
svo nélina & lyfjapennann pangad til hun er
fost (mynd F).

Mynd F

Skref 5

Togadu nalarhettuna og innri nélarhlifina af
(mynd G) og fleygdu henni.

Fleygdu innri nélarhlifinni og geymdu
nalarhettuna til ad nota sioar.

Mynd G
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2 Ef pu ert ad taka nyjan lyfjapenna i notkun skaltu profa fleedid i
1

lyfjapennanum

PU att adeins ad profa fleedid i lyfjapennanum (skref A-C) i fyrsta

ATHUGIP skipti sem pu notar nyjan lyfjapenna.
Ef lyfjapenninn er pegar i notkun skaltu fara i hluta 3 ,,Lyfjagjof

undirbuin og skammtur valinn®.

Skref A

Snudu skammtakvardanum réttseelis (til
heegri) 2 smelli par til pa sérd dropataknid
,00" i skammtaglugganum (mynd H).

Athugid: pa getur alltaf leidrétt
skammtastillinguna med pvi ad snla
skammtakvardanum.

Mynd H

Skref B

Sladu létt a skodunargluggann til ad lata
loftbdlur, ef einhverjar eru, fara efst i
lyfjapennann (mynd I). Haltu lyfjapennanum
pannig ad nalin visi upp.

Athugid: Litlar loftbolur eru i lagi.

Mynd |

Diky
Dig *

Skref C

Prystu & hnappinn og fylgstu med pvi ad
dropar af lyfinu komi Gt gegnum
nalaroddinn. Pegar pu prystir & hnappinn
skaltu ganga ur skugga um ad
skammtakvardinn snuist til baka & taknid
,,®“ (mynd J).

Mikilveegt: Ef pu sérd ekki dropa af lyfinu
koma Ut skaltu profa flaedid aftur (skref A-
C) allt ad 5 sinnum. Ef dropar sjast ekki enn
ad pvi loknu skaltu skipta um nél og profa
fleedid & ny.

Mynd J
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3 Lyfjagjof undirbdin og skammtur valinn

Skref 6

Veldu stungustad. U getur sprautad pig a
tveimur svaedum likamans (mynd K).

Mynd K

Kviour
ad minnsta kosti
5 sentimetrum

Ad
framan

EKki sprauta pig 4 svedum par sem htdiner | franafla /s ¢d
raud, bolgin eda par sem 6r eru til stadar. Framanvert 4 leeri ... . .
Veldu nyjan stungustad i hvert sinn sem pu
sprautar pig.
Skref 7

Mynd L Notadu sprittpurrku
Pvodu pér um hendurnar og hreinsadu
stungustadinn med sprittpurrku (mynd L).

Veldu skammtinn sem laeknirinn &visadi
(24, 27 eda 30 mikrégréomm) med pvi ad
snua skammtakvardanum réttselis (til
hagri) (mynd M).

Mikilveegt: Gattu pess ad prysta ekki a
hnappinn medan pu ert ad stilla skammtinn,
péa getur lyf farid til spillis.

Athugid: Ef pu getur ekki stillt fullan
skammt skaltu farga lyfjapennanum og nota
annan lyfjapenna.

4 Inndaling skammts
Sprautadu pig eins og leeknirinn eda hjukrunarfraedingurinn hefur
ATHUGID radlagt pér. Lestu pennan hluta i heild sinni (skref 9-11) 4dur en pu
byrjar ad sprauta pig.
Skref 9 Mynd N

Geettu pess ad pu sjair skammtagluggann.
Stingdu nalinni i hadina (mynd N).
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Skref 10

prystu lyfjapennanum i beinni stefnu ad
hadinni par til pa heyrir smell og pu getur
ekki lengur séd blau hlifina (mynd O).

Mynd O

Yttu a...
og haltu inni
5 sekdndur

Skref 11

Taktu lyfjapennann hagt af stungustadnum
(mynd P).

Mynd P

5 Fargadu notadri nél

Skref 12

Settu nalarhlifina aftur & til ad geta fjarleegt
nalina varlega. Leiddu nalaroddinn inn i
nalarhettuna og festu nalarhettuna & nalina

(mynd Q).

Mikilveegt: Festu alltaf n&larhettuna aftur &
adur en pu fjarlegir nalina til ad draga Ur
haettu & nalarstungu og viximengun.

Mynd Q

Skref 13

Skrafadu nalina af og fargadu henni med
6ruggum heetti i samraemi vid gildandi reglur
& hverjum stad (mynd R).

Mynd R

Skref 14

Smelltu hettunni pétt & lyfjapennann til ad
verja lyfjapennann milli pess sem hann er
notadur og til ad verja lyfid gegn 1josi
(mynd S).

Mynd S

Smelpy,
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6 Fargadu notudum lyfjapenna

Mikilveegt: Fargadu lyfjapennanum

avallt 14 dogum eftir fyrstu notkun,
samkvamt gildandi reglum & hverjum stad.
Meelt er med pvi ad fylla Ut reitinn
»,Opnunardagsetning:“ & innri éskjunni til ad
vita hvener 14 dagar eru lidnir.

Fargadu alltaf lyfjapennanum og 6llum auka
nalum eftir 14 daga notkun, jafnvel p6 enn
sé lyf eftir i lyfjapennanum (mynd T). Pad er
mikilveegt til ad tryggja ad pa fair fulla
verkun af lyfinu.

Athugid: Ef nalar fylgja med i
pakkningunni med lyfjapennanum skaltu
muna ad henda aukanalinni pegar pa hendir
lyfjapennanum.

Mynd T
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