SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Risedronat Actavis 35 mg filmuhudadar toflur

2. INNIHALDSLYSING

Hver filmuhudud tafla inniheldur 35 mg af risedronatnatrium (6kristélludu), sem jafngildir 32,48 mg
af risedrénsyru.

Hjalparefni: Hver filmuhadud tafla sem inniheldur okristallad risedronatnatrium inniheldur 153,18 mg
af laktosaeinhydrati.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Filmuhuoud tafla.

Appelsinugul, 9,0 mm, kringlétt, filmuhadud tafla.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1  Abendingar

Medferd & beinpynningu eftir tidahvorf, til ad draga Ur heettu & brotum i hrygg.

Medferd & stadfestri beinpynningu eftir tidahvorf, til ad draga Ur hzattu & mjadmarbrotum (sja
kafla 5.1).

Medferd & beinpynningu hja karlménnum, sem mikil haetta er 4 ad beinbrotni (sja kafla 5.1).

Risedronat Actavis 35 mg er &tlad til notkunar hja fullorénum.
4.2 Skammtar og lyfjagjof

Radlagdur skammtur hja fulloronum er ein 35 mg tafla til inntéku vikulega. Taka skal t6fluna alltaf &

sama vikudegi.

Frasog risedronatnatriums verdur fyrir ahrifum af faedu og til ad tryggja naegilegt frasog eiga

sjuklingar pvi ad taka Risedronat Actavis 35 mg:

. Fyrir morgunverd: Ad minnsta kosti 30 minatum fyrir fyrstu maltid, toku annarra lyfja eda
fyrsta drykk dagsins (nema drykkjarvatns).

Ef skammtur gleymist & ad radleggja sjuklingum ad taka eina Risedronat Actavis 35 mg toflu sama
dag og munad er eftir pvi. Sidan eiga sjuklingar ad halda afram ad taka lyfid vikulega & sama vikudegi
og venjulega. Ekki & ad taka tveer toflur sama dag.

Tofluna verdur ad gleypa i heilu lagi og ma hvorki sjdga hana né tyggja. Vid toku Risedronat Actavis
& ad vera i uppréttri stoou og taka tofluna med glasi af drykkjarvatni (= 120 ml), til ad audvelda ad huan
komist nidur i maga. Sjuklingar eiga ekki ad leggjast Gtaf naestu 30 minaturnar eftir toku téflunnar (sja
kafla 4.4).

ihuga skal toku kalsiums og D-vitamins til vidbotar ef ekki er nog af peim efnum i feedunni.



Akjosanleg medferdarlengd bisfosfonata gegn beinpynningu hefur ekki verid akvedin.
hugsanlegar ahattu af notkun Risedronat Actavis fyrir hvern sjukling fyrir sig, sérstaklega eftir notkun
i 5 &reda lengur.

Sérstakir sjuklingahdpar

Aldradir: EKKi parf ad breyta skdmmtum par sem adgengi, dreifing og brotthvarf er svipad hja
6ldrudum (> 60 ara) samanborid vid yngri einstaklinga.
Einnig hefur verid synt fram & petta hj& hadldrudum, 75 ara og eldri, eftir tidahvorf.

Skert nyrnastarfsemi: Ekki parf ad breyta skdmmtum hja sjuklingum med vaega til midlungi skerta
nyrnastarfsemi. Ekki méa nota risedronatnatrium hja sjuklingum med verulega skerta nyrnastarfsemi
(kreatininathreinsun minni en 30 mi/min.) (sja kafla 4.3 og 5.2).

Skert lifrarstarfsemi: Engar rannséknir hafa verid gerdar til ad meta 6ryggi eda verkun risedrénats hja
pessum hépi sjuklinga. Risedronat er ekki umbrotid i lifur, pvi er 6liklegt ad porf sé &
skammtaadlogun hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi.

Born og unglingar: Ekki er maelt med notkun risedronatnatriums fyrir born yngri en 18 ara vegna
6fullnaegjandi gagna um 6ryggi og virkni lyfsins (sja einnig kafla 5.1).

4.3 Frabendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.
Blddkalsiumlakkun (sja kafla 4.4).

Medganga og brjdstagjof.

Alvarlega skert nyrnastarfsemi (kreatininathreinsun <30 ml/min.).

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Matur, drykkir (adrir en drykkjarvatn) og lyf sem innihalda fjolgildar katjénir (svo sem kalsium,
magnesium, jarn og al) hindra frasog bisfosfonata og a ekki ad taka pau & sama tima og Risedronat
Actavis (sja kafla 4.5).

Til ad tileetlud verkun ndist verdur ad fylgja radleggingum um toku lyfsins ndkvaeemlega (sja kafla 4.2).

Virkni bisfosfonata vio medferd beinpynningar tengist ahrifum & laga steinefnapéttni i beinum og/eda

tidum beinbrotum.

Har aldur eda kliniskir ahaettupaettir & beinbrotum einir sér eru ekki nagar asteedur til ad hefja medferd

vid beinpynningu med bisfosfondtum.

Visbendingar sem stydja verkun bisfosfonata, par @ medal risedrdénats hja hadldrudum (>80 ara), eru

takmarkadar (sja kafla 5.1).

Bisfosfonot hafa verid tengd vélindabdlgu, magabdlgu, saramyndun i vélinda og i maga/skeifugorn.

pvi skal geeta sérstakrar vartoar:

- hja sjuklingum med sogu um kvilla i vélinda sem seinka faerslu um eda temingu vélinda, t.d.
prengsli eda vélindalokakrampi

- hja sjuklingum sem geta ekki verid i uppréttri stodu i a.m.k. 30 minutur eftir ad peir hafa tekio
téfluna inn.

- ef risedronatnatrium er gefiod sjuklingum med virka eda nylega kvilla i vélinda eda efri hluta
meltingarvegar.

Peir sem avisa lyfinu eiga ad bryna fyrir sjuklingum mikilvaegi pess ad fara eftir
skammtaleidbeiningum og vera vakandi gagnvart merkjum og einkennum sem geta bent til vandkvaeda
i vélinda. Leidbeina skal sjuklingum um ad leita timanlega til leeknis ef peir verda varir vid einkenni
fra vélinda eins og kyngingartregdu, verk vid kyngingu, verk aftan brjéstbeins, brjostsvida eda versnun
hans.



Meohondla a bléokalsiumlaekkun adur en medferd med Risedronat Actavis hefst. Medhodndla & adrar
truflanir & efnaskiptum beina og steinefna (t.d. kalkkirtlatruflun, D-vitaminskort) um leid og
Risedronat Actavis medferd hefst.

Greint hefur verid fra beindrepi i kjalka, sem tengist yfirleitt pvi ad tennur séu dregnar Ur og/eda
stadbundinni sykingu (p.4 m. bein- og mergbo6lgu), hja krabbameinssjuklingum sem fa m.a. medferd
med bisfosfondtum i blaaed. Margir pessara sjuklinga voru einnig i lyfjamedferd vid krabbameini og
fengu jafnframt barkstera. Einnig hefur verid greint fra beindrepi i kjalka hja sjaklingum med
beinpynningu sem fengu bisfosfénot til inntoku.

Ihuga atti tannskodun m.t.t. forvarna, 4dur en medferd med bisfosfonstum er hafin, hja sjuklingum
med tiltekna ahaettupeetti (t.d. krabbamein, krabbameinslyfjamedferd, geislamedferd,
barksteramedferd, Iélega tannhirdu).

pessir sjuklingar eiga helst ad fordast vidamiklar tannadgerdir medan & medferd stendur. Hja
sjuklingum, par sem beindrep i kjdlka myndast medan & medferd med bisfosfonétum stendur, getur
tannadgerd gert einkennin verri. EKKi eru til gdgn sem skera ur um pad hvort pad dragi Ur heattunni &
beindrepi i kjalka ad haetta medferd bisfosfonata hja sjuklingum sem purfa ad fara i tannadgerd.
Kliniskt mat laeknis, byggt 4 mati 4 ahattu/avinningi fyrir hvern sjakling fyrir sig, skal lagt til
grundvallar medferdardeetlun sjuklings.

Afbrigoileg brot & lerlegg

Greint hefur verio fra afbrigdilegum brotum rétt nedan vid leerhnatu (subtrochanteric fractures) og
brotum & leerleggsbol (diaphyseal fractures) i tengslum vid medferd med bisfosfonétum, einkum hja
sjuklingum & langtimamedferd vid beinpynningu. bessi pverbrot eda stuttu skabrot geta komid fram
hvar sem er & laerleggnum fra pvi rétt fyrir nedan minni leerhndtu og ad stadnum rétt fyrir ofan
hnjékolla (supracondylar flare). pessi brot hafa komid fram eftir mjog litinn eda engan &verka og
sumir sjuklingar hafa fundid fyrir verk i leri eda néra, oft samhlida pvi sem likst hefur alagsbrotum
vid myndgreiningu, vikum eda manudum adur en i ljés komu brot pvert i gegnum laerlegg.

Brotin eru oft i b4dum leerleggjum og pvi skal rannsaka leerlegginn i hinum fotleggnum hjé sjuklingum
sem eru & medferd med bisfosfondtum og hafa fengid brot & leerleggsbol. Einnig hefur verid greint fra
pvi ad pessi brot grai illa.

Ihuga skal ad haetta medferd med bisfosfondtum ef grunur leikur & ad um afbrigdileg leerleggsbrot sé
ad reda ad teknu tilliti til mats & einstaklingsbundnum avinningi og ahettu hja hverjum og einum
sjuklingi. Radleggja skal sjuklingum ad greina fra 6llum verkjum i leeri, mjédm eda nara medan &
medferd med bisfosfondtum stendur og leggja skal mat a alla sjuklinga sem hafa slik einkenni med
tilliti til hugsanlegra lzerleggsbrota.

petta lyf inniheldur laktdsa. Sjuklingar med galaktésadpol, laktasaskort eda vanfrasog glikdsa-
galaktdsa, sem eru mjog sjaldgefir arfgengir kvillar, skulu ekki nota lyfid.

4.5 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Engar formlegar rannsoknir & milliverkunum hafa verid gerdar. Hins vegar saust engar kliniskt
mikilvaegar milliverkanir vio dnnur Iyf i kliniskum rannséknum.

I risedronatnatrium fasa 111 ranns6knum & daglegum skémmtum vid beinpynningu var greint fra
notkun asetylsalicylsyru hja 33% sjuklinga og notkun annarra bélgueydandi gigtarlyfja (NSAID) hja
45% sjuklinga.

[ fasa I11 rannsokn & vikulegum skémmtum hja konum eftir tidahvorf var greint fra notkun
asetylsalicylsyru hja 57% sjuklinga og notkun annarra bdlgueydandi gigtarlyfja (NSAID) hja 40%
sjuklinga.

Medal peirra sem notudu asetylsalicylsyru eda énnur bolgueydandi gigtarlyf reglulega (3 eda fleiri
daga i viku) var tioni aukaverkana fra efri hluta meltingarvegar svipud hja peim sjuklingum sem voru
medhondladir med risedronatnatrium og peim sem voru i samanburdarh6pnum.



Ef pess er talid porf ma nota risedronatnatrium samhlida uppbotarmedferd med estrégeni (adeins hja
konum).

Samhlida inntaka lyfja sem innihalda fjolgildar katjonir (t.d. kalsium, magnesium, jarn og al) hindrar
frasog Risedronat Actavis (sja kafla 4.4).

Risedrdénatnatrium umbrotnar ekki i likamanum, érvar ekki cytokrom P450 ensim og er litid
préteinbundio.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Ekki liggja fyrir naegar upplysingar um notkun risedronatnatriums hja barnshafandi konum.
Rannséknir & dyrum hafa leitt i [jos eiturverkanir & eéxlun (sja kafla 5.3). Hugsanleg aheetta fyrir menn
er 0pekkt. Risedronat Actavis ma ekki nota a medgdngu.

Brjostagjof
Rannsdknir & dyrum gefa til kynna ad litid magn risedronatnatriums berist yfir i brjéstamjélk.
Konur med barn & brjosti mega ekki nota Risedronat Actavis.

Frjosemi
EKKi er vitad hvort Risedronat Actavis hefur ahrif & frjésemi.
4.7  Anrif & heefni til aksturs og notkunar véla

Engin ahrif & haefni til aksturs eda notkunar véla hafa komid fram.
4.8 Aukaverkanir

Risedrénatnatrium hefur verid rannsakad i fasa I11 kliniskum rannséknum hja fleiri en
15.000 sjuklingum. Flestar aukaverkanir sem komu fram i kliniskum rannséknum voru veegar eda i
medallagi alvarlegar og yfirleitt purfti ekki ad gera hlé & medferdinni vegna peirra.

Aukaverkanir, sem skyrt hefur verid fra i fasa 11 kliniskum rannséknum hja konum med beinpynningu
eftir tidahvorf sem medhdéndladar voru i allt ad 36 manudi med risedrénatnatriumi 5 mg/dag (n=5.020)
eda lyfleysu (n=5.048) og taldar voru hugsanlega eda liklega tengdar risedrénatnatriumi, eru taldar
upp hér & eftir og audkenndar 4 eftirfarandi hatt (tioni samanborid vid lyfleysu er synd innan sviga):
mjog algengar (>1/10)

algengar (>1/100, <1/10)

sjaldgaefar (>1/1.000, <1/100)

mjog sjaldgeefar (>1/10.000, <1/1.000)

koma orsjaldan fyrir (<1/10.000)

tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aaetla tidni Gt fra fyrirliggjandi gdgnum)

Taugakerfi

Algengar: hofudverkur (1,8% a moti 1,4%).
Augu

Sjaldgafar: lithimnubdlga*

Meltingarfeeri

Algengar: haegdatregda (5,0% a moti 4,8%), meltingartruflun (4,5% a méti 4,1%), 6gledi
(4,3% & moti 4,0%), kvidverkir (3,5% & moti 3,3%), nidurgangur (3,0% & moti
2,7%).

Sjaldgefar: magabdlga (0,9% a méti 0,7%), vélindabdlga (0,9% a moti 0,9%), kyngingartregda
(0,4% a moti 0,2%), skeifugarnarbolga (0,2% & méti 0,1%), sar i vélinda (0,2% a
moti 0,2%).

Mjog sjaldgeefar: tungubdlga (<0,1% a moti 0,1%), prengsli i vélinda (<0,1% & méti 0,0%).



Stodkerfi og stodvefur
Algengar: verkir i védvum og beinum (2,1% a méti 1,9%).

Rannsdknanidurstdour
Mjdg sjaldgeefar: 6Gedlilegar nidurstddur ur préfum & lifrarstarfsemi*.

* Engin tilvik, sem skipta mali, hafa komid fram i fasa 111 rannséknum & beinpynningu; tioni er byggd
& aukaverkunum/rannsoknanidurstédum/endurkomu einkenna i fyrri kliniskum rannséknum.

I tviblindri fj6lsetra rannsokn sem st6d i 1 ar, par sem borin voru saman risedrénatnatrium 5 mg 4 dag
(n=480) og risedrdénatnatrium 35 mg vikulega (n=485) hja konum med beinpynningu eftir tidahvorf,
kom fram sambeerilegt 6ryggi og pol. Greint hefur verio fré eftirfarandi aukaverkunum til vidbétar
sem rannsakendur toldu hugsanlega eda liklega lyfjatengdar (tioni heerri i hopnum sem fékk
risedronatnatrium 35 mg en hjé peim sem fengu risedronatnatrium 5 mg): meltingarferakvillar (1,6%
samanborid vid 1,0%) og verkur (1,2% samanborid vid 0,8%).

I ranns6kn sem stdd i 2 ar, reyndist 6ryggi og pol hja karlménnum med beinpynningu samberilegt hja
peim sem fengu medferd og peim sem voru i lyfleysuh6pnum. Aukaverkanir virdast vera
sambarilegar peim sem adur hafa sést hja konum.

Rannsoknanidurstoour
Snemmkomin, timabundin, einkennalaus og veeg leekkun & gildum kalsiums og fosfats i sermi hefur
sést hj& nokkrum sjuklingum.

Greint hefur verid fra eftirfarandi aukaverkunum eftir markadssetningu lyfsins:

Augu
Tioni ekki pekkt:  lithimnubodlga, edahjupsbélga

HGé og undirhad

Tioni ekki pekkt:  ofnemi og einkenni fra hud, p.m.t. ofsabjagur, Gtbrot sem geta komid hvar sem er
a likamann, ofsakl&di og blédrur & had, sum tilfelli alvarleg p.a m. einstaka tilfelli
af Stevens-Johnson heilkenni, drepi i htidpekju (e. toxic epidermal necrolysis) og
nidurbrot hvitra bl6dkorna (leukocytoclastic vasculitis).
Hérlos.

Stodkerfi og stodvefur

Mjdg sjaldgeefar: afbrigdileg brot rétt nedan leerhnutu og brot & leerleggsbol (aukaverkanir af voldum
bisfosfonata)

Tioni ekki pekkt:  beindrep i kjalka

Onamiskerfi
Tioni ekki pekkt: bradaofnaemi

Lifur og gall i
Tioni ekki pekkt: alvarlegar truflanir & lifrarstarfsemi . | flestum tilkynntum tilfellum fengu
sjuklingar einnig 6nnur lyf sem er pekkt er ad valdi truflunum a lifrarstarfsemi

49 Ofskémmtun

Engar sértaekar upplysingar liggja fyrir um medferd vid ofskdmmtun af voldum risedronatnatriums.
Vi0 verulega ofskdmmtun mé buast vid leekkun & kalsium i sermi. Einkenni blodkalsiumlaekkunar geta
einnig komid fram hja sumum pessara sjuklinga. Pau eru m.a. dodi i kringum munninn og naladofi,

sem eru fyrstu einkenni blddkalsiumlaekkunar, vodvakrampar, flog og hugsanlega lifshattulegt astand
svo sem krampar i raddbéndum og éreglulegur hjartslattur.



Gefa a mjolk eda syrubindandi lyf sem innihalda magnesium, kalsium eda al til ad binda risedrénat og
draga Ur frasogi risedrénatnatriums. Ef um verulega ofskdmmtun er ad reeda ma ihuga magaskolun til
ad fjarleegja risedronatnatrium sem ekki hefur frasogast.

5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Bisfosfonot, ATC-flokkur: M0O5 BA 07

Risedrénatnatrium er pyridinyl bisfosfonat sem binst hydroxyapatiti i beinum og hindrar endurfrasog
Ur beinum af véldum beinzta (osteoclasts). Umsetning beina minnkar & medan virkni beinkimfrumna
(osteoblasts) og Gtfelling steinefna i beinum er 6skert. I forkliniskum rannséknum kom fram ad
risedrénatnatrium vinnur 6flugt gegn beingetum og endurfrasogi Ur beinum og had skdmmtum eykur
bad beinmassann og lifteeknilegan styrkleika beinagrindar. I kliniskum rannséknum og rannsoknum &
lyfhrifum var virkni risedronatnatriums stadfest med malingum & lifefnafreedilegum breytum
umsetningar beina. Minnkun & lifefnafraedilegum breytum umsetningar beina sast innan eins manadar
0g nadi hamarki eftir 3-6 manudi i rannséknum & konum eftir tidahvorf.

Minnkun & lifefnafraedilegum breytum umsetningar beina var sambeerileg med risedronatnatrium

35 mg og 5 mg a dag eftir 12 manuai.

Minnkun a lifefnafraedilegum breytum umsetningar beina sast fyrst eftir 3 manudi og sast ennpa eftir
24 manudi i rannsdkn & karlménnum med beinpynningu.

Medferd a beinpynningu eftir tidahvorf

Fjoldi ahaettupétta tengjast beinpynningu eftir tidahvorf par & medal litill beinmassi, lag steinefnapéttni
i beinum, snemmkomin tidahvorf, saga um reykingar og fjolskyldusaga um beinpynningu.

Kliniskar afleidingar beinpynningar eru beinbrot. Heetta & beinbrotum eykst i samraemi vid fjolda
ahaettupatta.

Synt hefur verid fram & ad 35 mg af risedrénatnatrium vikulega (n=485) var sambeerilegt vid 5 mg af
risedronatnatrium daglega (n=480), midad vid ahrif & medalbreytingar & steinefnapéttni i beinum
(BMD) i lendarhrygg i tviblindri fjolsetra rannsékn sem stéd i 1 &r hja konum med beinpynningu eftir
tidahvorf. 1 kliniskum rannsoknum & risedronatnatrium sem gefid var einu sinni & dag var verkun
risedrénatnatriums & heettu & hrygg- og mjadmabroti rannsékud og voru patttakendur konur sem héféu
ymist gengid i gegnum snemmkomin eda sidbuin tidahvorf og hofou ymist hlotid beinbrot eda ekki.
2,5 mg og 5 mg sélarhringsskammtar voru rannsakadir og allir hopar, viomidunarhépar par med taldir,
fengu kalsium og D-vitamin (ef upphafsgildi voru Iag).
Algild og afsted hetta & nyjum hrygg- og mjadmarbrotum var aztlud med pvi ad stydjast vid timann
par til fyrsta brot atti sér stad.
I tveimur samanburdarrannsoknum vid lyfleysu (n=3.661) voru pétttakendur konur komnar yfir
tidahvorf og voru yngri en 85 &ra og hofdu hryggbrotnad adur en rannséknirnar hofust.
Risedrénatnatrium 5 mg daglega gefid i prja ar minnkadi hattu & nyjum hryggbrotum midad vid
samanburdarhoépinn. Hja konum sem héfdu hryggbrotnad tvisvar sinnum var heetta 4 endurteknu
broti 49% minni og 41% minni hja peim sem héfdu hryggbrotnad einu sinni (tidni nyrra
hryggbrota hja peim sem fengu risedrénatnatrium var 18,1% og 11,3%, en 29% og 16,3% hja
peim sem fengu lyfleysu). Ahrif medferdar komu i ljos strax i lok fyrsta medferdarars.
Avinningur kom einnig fram hja konum sem hofdu oft brotnad &dur en rannsoknirnar hofust.
Risedronatnatrium 5 mg & dag minnkadi einnig arlegt haedartap midad vid samanburdarhop.



- I tveimur frekari samanburdarrannsoknum vid lyfleysu voru patttakendur konur eldri en 70 ara
komnar yfir tidahvorf og hofdu ymist hryggbrotnad eda ekki pegar rannséknirnar hofust.
pétttaka 70-79 ara kvenna var bundin vid ad paer veeru med beinpéttnistudul (BMD) T-stig
<-3 SD i leerleggshalsi (malikvardi framleidanda; p.e. -2,5 SD med pvi ad nota NHANES 111) og
a.m.k. einn aheettupétt ad auki. batttaka kvenna >80 ara i rannséknunum var bundin vid ad
a.m.k. einn ahattupattur mjadmarbrots ekki beinagrindartengdur veeri til stadar eda beinpéttni i
leerleggshalsi veeri 1ag. Tolfraedilega marktaek verkun risedronats i samanburdi vid lyfleysu naest
pvi adeins ad nidurstodum Ur badum medferdarhopunum, baedi peim sem fékk 2,5 mg og peim
sem fékk 5 mg, veeru lagdar saman. Eftirfarandi nidurstddur eru adeins byggdar & sidari
greiningum & undirflokkum skilgreindum samkvaemt kliniskri reynslu og ndgildandi
skilgreiningum & beinpynningu:

- Hja undirflokkum sjuklinga med BMD T-stig <-2,5 SD i leerleggshalsi (NHANES IIl) og
ad minnsta kosti eitt hryggbrot &dur en rannsékn hofst drd risedrénatnatrium sem gefid
var i 3 &r Ur hattu & mjadmarbroti um 46 % i samanburdi vid samanburdarhopinn (tidni
mjadmarbrota badi hja peim sem fengu 2,5 mg af risedrénatnatrium og peim sem fengu
5 mg var 3,8%, en 7,4% hja peim sem fengu lyfleysu).

- Upplysingar benda til ad enn takmarkadri vorn geti sést hja peim sem eru mjog aldradir
(>80 ara). betta getur verid vegna pess ad adrir pettir, ekki beinagrindartengdir, skipti
meira mali hvad vardar mjadmarbrot pegar aldur feerist yfir. Sidara mat & gégnum ar
pessum rannséknum benti til minnkandi haettu & nyjum hryggbrotum hja sjaklingum med
laga beinpéttni i leerleggshalsi an hryggbrots og hja sjuklingum med laga beinpéttni i
leerleggshalsi med eda an hryggbrots.

- Risedrdnatnatrium 5 mg daglega, i prju &r jok beinpéttni i lendarhrygg, leerleggshalsi, leerhnitu
0g UInlid midad vid samanburdarhdp og vidhélt beinpéttni i sveifarbol (mid-shaft radius).

- Vid eftirfylgni i eitt ar eftir priggja ara medferd med 5 mg af risedrénatnatrium & dag gengu
beelandi ahrif risedrénatnatriums & umsetningarhrada beina hratt til baka.

- Vefsyni ur beinum kvenna eftir tidahvorf sem fengid hofou risedrénatnatrium 5 mg daglega i
2 til 3 &r syndu eins og vaenta matti midlungi mikla minnkun & umsetningu beina. Bein sem
myndadist medan 4 risedronatnatriummedferd stdéd hafoi edlilega floguuppbyggingu og
steinefnautfellingu. Pessar upplysingar &amt minnkandi tioni hryggbrota tengdum
beinpynningu hja konum med beinpynningu virdast ekki benda til skadlegra &hrifa & gaedi beina.

- Nidurstédur speglana a nokkrum sjuklingum med pénokkur til mikil épzagindi fra
meltingarfaerum, baedi Ur risedrénatnatriumhépnum og samanburdarhopnum, syndu engin merki
pbess ad meoferdin ylli maga-, skeifugarnar- eda vélindasarum pott einstaka tilvik af
skeifugarnarbélgu seeist i risedronatnatriumhépnum.

Medferd vid beinpynningu hja karlménnum

Risedrdénatnatrium 35 mg gefid einu sinni i viku syndi verkun hja karlménnum med beinpynningu (&
aldursbilinu 36 til 84 ara) i 2 ara, tviblindri, samanburdarrannsékn vid lyfleysu hja 284 sjuklingum
(sem fengu risedronatnatrium 35 mg n = 191). Allir sjuklingar fengu kalsium og D vitamin sem
vidbotarmedferd.

Aukning a steinefnapéttni i beinum (BMD) kom fram allt ad 6 manudum eftir ad medferd med
risedrénatnatrium héfst. Risedrénatnatrium 35 mg gefio einu sinni i viku jok medal steinefnapéttni i
beinum i lendarhrygg, laerleggshalsi, leerhnitu og mjodm samanborid vid lyfleysu eftir 2 ara medferd.
| pessari rannsokn var ekki synt fram & verkun gegn beinbrotum.

Anrif risedronatnatriums & bein (aukin steinefnapéttni i beinum og minni umsetning beina) voru
samberileg hja kérlum og konum.

Born

I yfirstandandi rannsokn er verid ad rannsaka 6ryggi og verkun risedrénatnatriums hja bérnum med
beinbrotasyki (osteogenesis imperfecta), a aldrinum 4 éra til yngri en 16 ara.

Synt var fram & tolfraedilega markteeka aukningu & beinpéttni i lendarhrygg hja risedronat-hopnum
samanborid vid lyfleysuhdpinn, eftir lok eins ars slembads, tviblinds samanburdartimabils med
lyfleysu. | formmalingu (greint med rontgenmynd) kom hins vegar fram aukinn fjéldi a.m.k. eins nys
brots & hryggjarlid hja risedronat-hopnum samanborid vid lyfleysuhdpinn.



Heildarnidurstddur stydja ekki notkun risedronatnatriums hja bérnum med beinbrotasyki (osteogenesis
imperfecta).

5.2 Lyfjahvorf

Frasog: Frasog eftir inntdku eins skammits er tiltdlulega hratt (t..x ~ 1 kist.) og er 6had
skammtasteeroum sem rannsoknin tok til (stakskammtarannsokn, 2,5 mg til 30 mg,
fjélskammtarannséknir, 2,5 mg til 5 mg a dag og allt ad 50 mg & viku). Adgengi eftir inntéku téflunnar
er ad medaltali 0,63% og minnkar ef risedronatnatrium er tekid med mat. Adgengi var svipad hja
korlum og konum.

Dreifing: Dreifingarrammal vid stéduga péttni er ad medaltali 6,3 I/kg hja félki. Préteinbinding lyfsins
i plasma er um 24%.

Umbrot: Ekkert bendir til alteeks umbrots risedrénatnatriums.

Brotthvarf: Um helmingur frdsogads skammts skilst Ut i pvagi innan 24 klst. og 85% af skammti sem
gefinn er i &8 endurheimtast i pvagi eftir 28 daga. Nyrnauthreinsun er ad medaltali 105 ml/min. og
heildardthreinsun er ad medaltali 122 ml/min. par sem muninn ma veentanlega rekja til Gthreinsunar
vegna adsogs a bein. Nyrnadthreinsun er 6had péttni og linulegt samband er & milli nyrnauthreinsunar
og kreatinindthreinsunar.

Risedrénatnatrium sem ekki frasogast Utskilst breytt med haeegdum. Eftir inntdku synir ferill
blodpéttni-tima prja brotthvarfsfasa med lokahelmingunartimann 480 klst.

Sérstakir sjuklingahdpar:
Aldragir: Adgengi, dreifing og brotthvarf voru svipud hja éldrudum (> 60 ara) og yngri einstaklingum.

Skert nyrnastarfsemi: Engin skammtaadlogun er naudsynleg hja sjaklingum med veaega til midlungi
mikla skerdingu & nyrnastarfsemi, en notkun risedrénats er ekki radl6gd hja sjuklingum med verulega
skerdingu & nyrnastarfsemi (kreatininathreinsun minni en 30 ml/min).

Peir sem nota asetylsalicylsyru/bdlgueydandi gigtarlyf (NSAID): Tidni aukaverkana fra efri hluta
meltingarvegar hja sjuklingum sem medhondladir voru med risedrénatnatrium var svipadur hja peim
sem notudu asetylsalicylsyru eda 6nnur NSAID reglulega (prja eda fleiri daga i hverri viku) og hja
peim sjuklingum sem voru i samanburdarhépnum.

Breytileiki tengdur kynpattum: Synt hefur verid fram & ad plasmapéttni risedronats eftir gjof 2,5 mg af
risedrénati hja japonsku pydi var naestum sambeerileg og péttni i sermi eftir gjof 5 mg hja pyoi hvitra
manna. Vegna breytileika & lyfjahvérfum risedrénats er tengist kynpéattum virdist frasog risedronats
virkara hjé japonskum en hvitum einstaklingum.

5.3 Forkliniskar upplysingar

I rannsdknum 4 eiturverkunum hja rottum og hundum komu fram skammtahéadar eiturverkanir
risedrénatnatriums & lifur, adallega sem ensimaukning og sem vefjafraedilegar breytingar i rottum.
Kliniskt mikilveaegi pessara nidurstadna er pekkt. Eiturverkanir & eistu komu fram i rottum og hundum
eftir skammta, sem eru harri en medferdarskammtar atladir ménnum. Skammtahad erting i efri hluta
ondunarfeera kom oft fram hja nagdyrum. Svipadar verkanir hafa sést eftir notkun annarra
bisfosfonata. Ahrif & nedri hluta 6ndunarfaera saust einnig i langtimarannséknum & nagdyrum, en
kliniskt mikilvaegi pessara nidurstada er 6ljost. I rannsokn & eiturverkunum & a&xlun, vid skammta sem
eru svipadir lekningalegum skdmmtum, komu fram breytingar & beinmyndun bringubeins og/eda
héfudkdpu hja fostrum medhodndladra rotta og blodkalsiumlaekkun og daudsfoll hja ungafullum
kvendyrum sem fengu ad gjéta. Engar visbendingar komu fram um vanskdpunarvaldandi ahrif eftir
3,2 mg/kg skammt a dag hja rottum og 10 mg/kg skammt a dag hja kaninum, en adeins liggja fyrir
upplysingar um takmarkadan fj6lda kanina.



Eiturverkanir & méourina komu i veg fyrir rannsdknir & steerri skommtum. Rannsdknir &
eiturverkunum & erfdaefni og krabbameinsmyndandi ahrifum leiddu ekki i ljos neina sérstaka aheettu
fyrir menn.

6. LYFJAGERDARFRZAEBDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Toflukjarni:

Magnesiumsterat

Krospdvidon

Laktosaeinhydrat

Orkristallagur sellulési

Filmuhua:

Hypromelldsi

Vatnsfri kisilkvoda

Hydroxypropylsellulési

Makrogoél 400

Makrogél 8000

Titantvioxio (E171)

Gult jarnoxio (E172)

Rautt jarnoxio (E 172)

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3  Geymslupol

3ér.

6.4  Sérstakar varuoarreglur vio geymslu

Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadsteedur lyfsins.
6.5 Gerdilats og innihald

Al/PVC pynnupakkningar og téfluglés (HDPE) lokud med smelluloki (LDPE) med innsiglishring.
Pakkningastaerdir:

Ppynnupakkningar: 2, 4, 8 og 12 filmuhGdadar toflur.
Tofluglos: 4 og 12 filmuhudadar toflur.

EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhondlun

Engin sérstok fyrirmeeli.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Actavis Group PTC ehf.
Reykjavikurvegi 76-78
220 Hafnarfjorour



8. MARKADBSLEYFISNUMER

1S/1/08/099/03

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABDSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis 7. nGvember 2010.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS
4. jantar 2012.

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