ALKALMAZASI ELOIRAS

sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetévé teszi az uj gydgyszerbiztonsagi
informéacidk gyors azonositasat. Az egészségigyi szakembereket arra kérjik, hogy jelentsenek
barmilyen feltételezett mellékhatést. A mellékhatasok jelentésének madjairol a 4.8 pontban
kaphatnak

tovabbi tajekoztatast.

1. AGYOGYSZER NEVE

Movymia 20 mikrogramm/80 mikroliter oldatos injekcid

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

80 mikroliteres adagonként 20 mikrogramm teriparatidot tartalmaz*.

1 darab 2,4 ml-es patron 600 mikrogramm (milliliterenként 250 mikrogramm) teriparatidot
tartalmaz.

*A teriparatid, rhPTH(1-34) az E. coli baktérium altal, rekombinans DNS technolégiaval
eléallitott polipeptid, amely azonos az endogén human parathormon 34-N-terminalis aminosav-
szekvencidjaval. A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA

Oldatos injekcio.

Szintelen, atlatsz6 oldatos injekcid, a pH 3,8 — 4,5.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapias javallatok

A Movymia felnéttek szamara javallott.

A fokozott torési kockazatti, postmenopausaban 1évo nok, valamint a férfiak osteoporosisanak
kezelése (lasd 5.1 pont). Postmenopauséaban 1év6 néknél a vertebralis €s nemvertebralis torések
incidenciajat szignifikdnsan csokkenti, a combnyaktorések incidenciajat csokkentd hatasa nem
bizonyitott.

Hosszan tartd szisztémas glukokortikoid-kezeléshez tarsulo osteoporosis kezelése fokozott torési
kockazatu néknél és férfiaknal (lasd 5.1 pont).

4.2 Adagolas és alkalmazas

Adagolas

A Movymia ajanlott adagja napi 1-szer 20 mikrogramm.

A betegeket kalcium- és D-vitaminp6tlasban kell részesiteni, ha a taplalékkal torténd bevitel nem
megfeleld.

A teriparatid kezelés maximalis teljes id6tartama 24 honap lehet (lasd 4.4 pont). A 24 hénapos
teriparatid-kezelést a beteg élete soran nem szabad megismételni.

A teriparatid-kezelés leallitasat kovetéen a betegek a terapiat mas osteoporosis elleni kezelési
maodszerekkel folytathatjak.
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Kuloénleges betegcsoportok

Vesekarosodas

A teriparatidot tilos stlyos vesekarosodasban szenvedé betegeknek adni (1asd 4.3 pont).
Kozepesen

sulyos vesekarosodasban szenvedd betegek esetén a teriparatid elévigyazatossaggal
alkalmazhato.

Enyhe vesekarosodasban szenvedé betegek esetén nincs sziikség kiilonds eldvigyazatossagra.
Majkarosodas



Nincs adat a készitmény majkarosodas esetén torténd alkalmazasardl (lasd 5.3 pont), ezért a
teriparatidot 6vatosan kell alkalmazni.

Gyermekpopuldcio és olyan fiatal felnottek, akiknek az epiphysisei nem zarodtak

A teriparatid biztonsagossagat és hatasossagat 18 évesnél fiatalabb gyermekek és serdiilok
esetében

nem igazoltak. A teriparatid nem alkalmazhat6 gyermekkort (18 év alatti) betegek vagy olyan
fiatal

felnottek esetében, akiknek az epiphysisei nem zarodtak.

Idéskoruak

Eletkor miatti dézismodositasra nincs szilkség (lasd 5.2 pont).

Az alkalmazas modja

A Movymiat subcutan injekcié formajaban, naponta egyszer kell alkalmazni a comb- vagy a has
tertiletén.

A készitményt csak a hozza illeszked6, tobbszori felhasznalasra és tobb adag beadaséra alkalmas
Movymia Pen injekcids tollal és az ahhoz megfeleld injekcids tiikkel kell beadni. A kompatibilis
injekcios tlik listajat injekcios toll hasznalati utasitasa tartalmazza. A Movymia csomagolasa nem
tartalmazza az injekcios tollat és a tiikket. Ugyanakkor a kezelés megkezdéséhez az egy patront és
az egy injekcios tollat tartalmazo készletet kell alkalmazni, amely egy doboz Movymia patront és
egy doboz Movymia Pen injekcids tollat tartalmaz. A Movymia mas injekcios tollal nem adhato
be. A betegeknek meg kell tanitani az injekcid beadasanak helyes technikjat (I4sd 6.6 pont). A
betegek tajékoztatasara az injekcios toll helyes alkalmazasat leird hasznalati utmutatd is
rendelkezésre all az injekcids toll dobozéban.

Az elsd beadas iddpontjat szintén ra kell irni a Movymia dobozara (lasd a dobozon az ehhez
rendelkezésre allo helyet: {Els6 beadas:}).

4.3 Ellenjavallatok

- A készitmény hatéanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
thlérzékenység.

- Terhesség és szoptatas (lasd 4.4 és 4.6 pont).

- A kezelés kezdete eldtt fennalld hypercalcaemia.

- Sulyos vesekarosodas.

- A primer osteoporosison vagy gliikokortikoid-kezelés altal kivaltott osteoporosison kivli
egyéb metabolikus csontbetegségek (koztlik hyperparathyreosis €s a csont Paget-kdrja).

- A plazma alkalikusfoszfataz-szintjének ismeretlen etioldgiaju emelkedése.

- A csontozat eldzetes kiilsé besugarzasa vagy implantacios sugarkezelése.

- A csontrendszert érint6 malignus folyamatok vagy csontmetastasis esetén teriparatid kezelés
nem alkalmazhato.

4.4 Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos dvintézkedések

Szérum- és vizelet-kalcium

Normocalcaemias betegek esetében teriparatid injekci6d alkalmazéasat kdvetden a szérum-
kalciumszint enyhe mértékii, atmeneti novekedését figyelték meg. A szérum-kalciumszint az
egyes teriparatid dozisok beadasat kovetéen 4 — 6 6ra mulva érte el maximumat, és 16 — 24 6ra
mulva tért vissza a kiindulasi tartomanyba. Ezért amennyiben szérum-kalcium meghatarozasara
vérmintat vesznek, a vérvétel az utolso teriparatid injekcio beadasat kovetden legalabb 16 ora
mulva kell torténjen. A kezelés alatt a kalciumszint rutinszeri ellenérzése nem sziikséges.

A teriparatid kismértékben fokozhatja a vizelettel torténé kalciumurtlést, de a hypercalciuria



incidenciaja a klinikai vizsgalatokban nem kulonb6z6tt a placebo-csoportban megfigyelt
értékektol.

Urolithiasis

A teriparatid alkalmazésat nem vizsgaltak aktiv urolithiasis esetén. A teriparatid Ovatosan
alkalmazhat6 aktiv, ill. k6zelmaltbeli urolithiasis esetén, mert potencialisan sulyosbithatja a
betegek allapotat.

Orthostaticus hypotensio

A teriparatiddal végzett, rovid iddtartamu klinikai vizsgalatokban izolalt esetekben atmeneti
orthostaticus hypotensiét észleltek. Ez az esemény jellemz6en az injekcid beadasat kovetd 4 oran
belul jelentkezett, és néhany perc, ill. néhany 6ra milva spontdn megsziint. Amennyiben
tranziens orthostaticus hypotensio jelentkezett, ez az els6 dozisok beadasakor tortént, a
hypotensiot a betegek lefektetése mérsékelte, és az esemény nem gatolta meg a kezelés
folytatasat.

Vesekarosodas

Kozepesen stlyos vesekarosodasban szenvedd betegek esetén dvatossag sziikséges.

Fiatalabb felndtt populacio

Fiatalabb feln6tt populécidban, beleértve a premenopausaban 1€vo ndket, korlatozott a tapasztalat
(lasd 5.1 pont). Ebben a populacioban csak akkor szabad elkezdeni a kezelést, ha a kezelésbdl
szarmazo haszon egyértelmiien feliilmulja a kockazatokat.

Fogamzoképes n6knek hatékony fogamzasgatlast kell alkalmazniuk a teriparatid alkalmazasanak
ideje alatt. Amennyiben terhesség kovetkezik be, a teriparatid alkalmazasat fel kell fliggeszteni.
A kezelés id6tartama

Patkanyokon végzett vizsgalatokban a teriparatid hosszl id6tartamt alkalmazésa soran
osteosarcoma gyakoribb el6fordulasat észlelték (lasd 5.3 pont). Amig ujabb klinikai adatok nem
allnak rendelkezésre, a kezelés ajanlott 24 honapos idétartamat nem szabad tallépni.
Dokumentalas

Minden patron gyartasi szamat (Gy.sz.:) és az els6 beadas datumat a betegnek fel kell jegyeznie
a naptaraba.

Segédanyag

A készitmény kevesebb, mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagolasi egységenként, azaz
gyakorlatilag ,,natriummentes”.

4.5 Gydgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakcidk

Egy vizsgalatban 15 egészséges dnkéntesnek adtak naponta digoxint a dinamikus egyensulyi
allapot eléréséig, és az egyszeri teriparatid do6zis nem valtoztatta meg a digoxin szivre gyakorolt
hatasait.

Mindazonaltal sz6rvanyos esetismertetések szerint a hypercalcaemia digitalisz-toxicitasra
prediszponalhatja a betegeket. Mivel a teriparatid tmenetileg emeli a szérum-kalciumszintet, a
teriparatidot a digitaliszt szedd betegeknél 6vatosan kell alkalmazni.

Farmakodindmias interakcids vizsgalatokban tanulmanyoztak a teriparatid és a hidroklorotiazid
egyiittes alkalmazésat. Klinikailag jelentds gydgyszerkdlcsonhatast nem észleltek.

Raloxifen vagy hormonpo6tloé terapia egyidejli alkalmazasa nem moddositotta a teriparatid hatasat
a szérum- és a vizelet kalciumszintjére vagy a klinikai nemkivanatos esemeényekre.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas
Fogamzoképes ndk / Fogamzasgatlas ndknél
Fogamzoképes korban 1év6 ndknek hatékony fogamzasgatlast kell alkalmazniuk a teriparatid



alkalmazasanak ideje alatt. Amennyiben terhesség kovetkezik be, a Movymia alkalmazasat fel
kell fuggeszteni.

Terhesség

Terhesség alatt a Movymia alkalmazasa ellenjavallt (1asd 4.3 pont).

Szoptatas

Szoptatés ideje alatt a Movymia alkalmazasa ellenjavallt. Nem ismert, hogy a teriparatid
kivalasztodik-e a human anyatejbe.

Termékenység

Nyulakon veégzett vizsgalatokban reproduktiv toxicitast észleltek (lasd 5.3 pont). A teriparatid
human magzati fejlddésre gyakorolt hatasat nem vizsgaltak. Emberben a potencialis veszély nem
ismert.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges
keépességekre

A teriparatid nem vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a
gépek kezeléséhez sziikséges képességeket. Egyes betegek esetében dtmeneti orthostaticus
hypotensiot, ill. szédulést figyeltek meg. Az ilyen betegeknek mindaddig tartézkodniuk kell a
gépjarmiivezetéstol, ill. a gépek kezelésétdl, amig a tiineteik el nem muillnak.

4.8 Nemkivénatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil 6sszefoglalasa

A teriparatiddal kezelt betegek koérében a leggyakrabban jelentett mellékhatéas a hanyinger, a
vegtagfajdalom, a fejfajas és a szédulés volt.

A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

A teriparatid klinikai vizsgélataiban résztvevo betegek koziil a teriparatiddal kezeltek 82,8%-a,
mig a placeboval kezeltek 84,5%-a jelentett legalabb egy nemkivanatos eseményt.

Az osteoporosisban végzett klinikai vizsgéalatok soran €s a forgalomba hozatalt kovetden a
teriparatid alkalmazéasaval kapcsolatban észlelt mellékhatasokat az alabbi tablazat foglalja ssze.
A mellékhatasok osztalyozasa a kovetkezé megallapodas szerint tortént: nagyon gyakori (>1/10),
gyakori (>1/100 - <1/10), nem gyakori (>1/1000 - <1/100) és ritka (>1/10 000 - <1/1000).

Szervrendszerek | Nagyon gyakori Gyakori Nem gyakori Ritka
Vérképzoszervi- Anaemia
és
nyirokrendszeri
betegségek és
tiinetek
Immunrendszeri Anaphylaxia
betegségek és
tiinetek
Anyagcsere- és Hypercholesterina | 2.76 mmol/l 3.25 mmol/l feletti
taplilkozasi emia feletti hypercalcaemia
betegségek és hypercalcaemia,
tiinetek hyperuricaemia
Pszichiatriai Depresszi6
korképek




Szervrendszerek | Nagvon gvakori Gyakori Nem gvakori Ritka

Idegrendszeri Szédiilés. fejfajas.

betegségek és ischias. syncope

tiinetek

A fiil és az Vertigo

egyensily-

érzékelo szerv

betegségei és

tiinetei

Szivbetegségek és Palpitatio Tachycardia

a szivvel

kapcsolatos

tiinetek

Erbetegségek és Hypotensio

tiinetek

Légzorendszeri, Dyspnoe Emphysema

mellkasi és

mediastinalis

betegségek és

tiinetek

Emésztirendszeri Hanyinger. Haemorrhoidok

betegségek és héanyiés, hiatus

tiinetek hernia.
gastrooesophageal
is refluxbetegség

A bér és a bér Fokozott

alatti szovet verejtékezés

betegségei és

tiinetei

A csont- és Végtagfijdalom | Izomgoresok Myalgia.

izomrendszer, arthralgia,

valamint a hatizmok

kitdszovet gorese/fajdalma*

betegségei és

tiinetei

Vese- és hugyti Vizelet- Veseelégtelenség/v

betegségek és inkontinencia. esekarosodas

tiinetek polyuria, siirgeté

vizelési inger.
nephrolithiasis

Altalanos tiinetek, Faradtsag. Erythema az Lehetséges

az alkalmazas mellkasi injekcio allergias

helyén fellépé fajdalom. beadasanak események rovid

reakciok asthenia, enyhe és | helyén, az idovel az injekeio
atmeneti mjekeid beadasa utan: acut
panaszok az beadasanak dyspnoe.
injekeié helyén jelentkezé | orofacialis oedema.
beadasanak reakcio generalizalt
helyén. mint urticaria. mellkasi
fajdalom. tajdalom. oedema
duzzanat, (foként periférias)
erythema. helyi
véralafutas.

viszketés és
kisfokn vérzés




Szervrendszerek | Nagvon gyvakori Gyakori Nem gyvakori Ritka
Laboratériumi és Testtémeg-
egyéb vizsgalatok gyarapodas.
eredményei szivzore],
alkalikus
foszfataz
emelkedése

* A hatizmok erds gorcsét vagy fajdalmat jelentették az injekcid beadasat kbveté percekben.
Egyes kivalasztott mellékhatasok leirasa

A klinikai vizsgalatok soran a kovetkezd olyan reakcidkat jelentették, melyek gyakorisaga >1%-
ban eltért a placebo-csoportétdl: vertigo, hanyinger, vegtagfajdalom, szédiilés, depresszio,
dyspnoe. A teriparatid néveli a szérum-hagysavkoncentraciot. A klinikai vizsgélatokban a
teriparatiddal kezelt betegek 2,8%-anal alakult ki a normal tartomany fels6 hatarat meghalado
szérum-hugysavszint, ezzel szemben a placebdval kezelt betegek 0,7%-anal. Mindazonaltal a
hyperuricaemia nem ndvelte a kbszvényes, arthralgias, ill. urolithiasisos esetek szamat.

Egy kiterjedt Klinikai vizsgalatban a teriparatid-kezelésben részesiilé nék 2,8%-anal mutattak Ki
a teriparatiddal keresztreakciot add antitesteket. Az antitestek jelenlétét altalaban elséként 12
honapnyi kezelést kovetéen mutattak ki, majd a terapia befejezését kovetden eltiintek. Nem
talaltak bizonyitékot talérzékenyséqi, ill. allergias reakciok kialakulasara, tovabba a szérum-
kalciumszintre és a csont asvanyianyag-stiriiségére (Bone Mineral Density, BMD) gyakorolt
hatasokra.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden 1ényeges a feltételezett mellékhatdsok bejelentése, mert ez
fontos eszk6ze annak, hogy a gydgyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel
lehessen kisérni.

Az egészsegugyi szakembereket kérjik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatdsag részére az V. fliggelékben talalhato elérhetéségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagoléas

Jelek és tiinetek

A teriparatidot 100 mikrogrammig terjedd egyszeri, és 60 mikrogramm/nap-ig terjedd ismétlddo
dozisokban alkalmazték 6 héten at.

A tuladagolés varhat6 hatdsai koz¢ tartozik a késdi hypercalcaemia €s az orthostaticus
hypotension kialakulasanak kockazata. Hanyinger, hanyas, szédulés és fejfajas szintén
eléfordulhat.

Tuladagolassal kapcsolatos tapasztalatok a forgalomba hozatalt kdvetd spontan jelentések
alapjan A forgalomba hozatalt kdvetd spontan jelentések kozott el6fordultak olyan esetek,
amikor tévedésbol a teriparatid adagoloeszkoz teljes tartalma (akar 800 mikrogramm) beadésra
kerult egyszeri adagban.

A jelentett atmeneti tiinetek kozé tartozott a hanyinger, gyengeség/levertség és hypotensio.
Néhany esetben a tuladagolas kdvetkezményeként nem jelentkezett nemkivanatos esemeny.
Halalos kimeneteld taladagolasrol nem érkezett jelentés.

A taladagolés kezelése

A teriparatidnak nincs specifikus antidotuma. A gyanitott tiladagolasi esetek kezelésének
magaban kell foglalnia a teriparatid alkalmazéasanak atmeneti felfiggesztését, a szérum-
kalciumkoncentracié monitorozasat és a megfeleld szupportiv kezelési intézkedések, pl.
folyadékpotlés alkalmazasat.



5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Kalcium-homeosztazis, Parathyreoid hormonok és analdgjaik, ATC:
HO5AA02

A Movymia hasonlo bioldgiai gyogyszer. Részletes informacio az Eurdpai Gydgyszeriigynokség
honlapjan (http://www.ema.europa.eu) érhet6 el.

Hatasmechanizmus

Az endogeén, 84 aminosavat tartalmazé parathormon (PTH) a csontokban és a veseben a kalcium-
és foszfatanyagcsere f6 szabalyozoja. A teriparatid (rhPTH(1-34) az endogén human
parathormon aktiv (1-34) aminosav fragmentuma. A PTH élettani hatésai kozé tartozik a
csontképz6dés stimulalasa a csontképzo sejtekre (osteoblastokra) gyakorolt kozvetlen hatasok,
tovabbé a kalcium tapcsatornabdl valé felszivodasanak kdzvetett fokozasa, valamint a kalcium
tubularis reabszorpciojanak és a vese foszfat-kivalasztasanak novelése révén.

Farmakodindmids hatasok A teriparatid az osteoporosis kezelésére szolgalo, a csontképzOdést
elsegit6 hatdanyag. A teriparatid csontrendszerre gyakorolt hatasai a szisztémas expozicio
jellegétol fiiggenek. A teriparatid napi egyszeri alkalmazésa az osteoblast aktivitasnak az
osteoclast aktivitashoz képest preferencialis serkentése révén fokozza az Uj csontszévet
appoziciojat a trabecularis és a corticalis csontok felszinén.

Klinikai hatdsossag

Kockazati tényezok

Azon n6k és férfiak azonositasanak érdekében, akiknél fokozott az osteoporoticus torések
kockéazata, és akik szamara hasznos lehet a kezeles, figyelembe kell venni a fliggetlen kockézati
tényezoket: pl. alacsony BMD, életkor, elzetes torések, a csalddi anamnézisben szerepld
csip6taji torések, felgyorsult csontatépilés (turnover) és alacsony testtomeg-index.
Gliikokortikoid altal okozott osteoporosisban szenvedd, premenopausaban 1évd néket akkor kell
fokozott torési kockazatinak tekinteni, ha gyakori torésiik van, vagy a kockazati tényezdiknek
olyan kombinacioja all fenn, ami fokozott toresi kockazathoz vezet (pl. alacsony csontsiiriiség
[pl. T-core <—2], hosszan tarto, nagy dozisu gliikokortikoid-kezelés [pl. >7,5 mg/nap legalabb 6
honapon at], az alapbetegség nagymértékii aktivitasa, alacsony nemihormonszintek).
Postmenopausalis osteoporosis

A pivotalis vizsgalatban 1637 postmenopausalis életkort né vett részt (atlagos életkoruk 69,5
év). A vizsgalat megkezdésekor a betegek 90%-anak mar volt egy vagy tobb csigolyatorése és a
csigolya BMD atlagosan 0,82 g/cm2 volt (ami T-score = -2,6 SD-nek felel meg) volt. Minden
paciens 1000 mg/nap kalcium és legalabb 400 NE/nap D-vitamin kezelésben részesiilt. A
Movymiaval maximum 24 honapig (atlagban 19 hénapig) végzett kezelések a torési kockazat
statisztikailag szignifikans csokkenését mutatjak (4. tablazat). Ahhoz, hogy egy vagy tébb Uj
csigolyatorést meg lehessen elézni, 11 not kellett atlagban 19 honapon at kezelni.

1. téblazat

A torések incidenciaja postmenopausalis életkorti ndk korében:

Placebo

(N =544) (%)

Teriparatid

(N =541) (%)

Relativ kockazat

(95% CI) vs. placebo

Uj csigolyatorés (>1) a 14,3 5,0 b 0,35



(0,22; 0,55)

T6bbszoros

csigolyatorés (>2) a

491,1b0,23

(0,09; 0,60)

Nemvertebralis

osteoporoticus torésekc

5,5% 2,6% d 0,47

(0,25; 0,87)
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A legfontosabb

nemvertebralis

osteoporoticus torésekc

(csip6, radius,

humerus, bordak és

medence)

3,9% 1,5% d 0,38

(0,17; 0,86)

Raéviditések: N = azon betegek szama, akiket random mddon osztottak be minden kezelési
csoportba;

Cl = konfidencia intervallum

a A csigolyatorések incidenciajat 448 placebdval és 444 teriparatiddal kezelt beteg esetében
mérték fel, akiknél a kezelés kezdetén és a kovetés soran gerinc rontgen-felvétel készilt.

b p <0,001 a placebohoz viszonyitva ¢ A combnyaktorések incidencigjanak szignifikans
csokkenése nem bizonyitott.

d p <0,025 a placebohoz viszonyitva

Az atlagban 19 honapos kezelést kovetden a csont asvanyianyag-siiriiség (BMD) az agyéki
csigolydkban és a combnyakban 9%-kal ill. 4%-kal nétt a placebohoz képest (p<0,001).

A kezelést koveto eljaras: A teriparatid-kezelést kovetSen a pivotalis vizsgalatban résztvevok
kozil 1262, postmenopausaban 1€v6 ndt vontak be utankdvetd vizsgalatba. E vizsgalat
elsédleges célja gyogyszerbiztonsagi adatok szolgaltatasa volt a teriparatid alkalmazasat
kovetden. A megfigyelési id6szak alatt egyéb osteoporosis terapiak alkalmazasa megengedett
volt és a csigolyatorések tovabbi értékelésére is sor kerdlt.

A teriparatid-kezelést kovetd, atlagban 18 honapos id6szak soran a placebo-csoporthoz képest
41%- kal (p = 0,004) csokkent a legalabb 1 Gj csigolyatorést szenvedett betegek szama.

Egy nyilt vizsgélatban 503 olyan postmenopausaban 1évd not kezeltek teriparatiddal 24 honapig,
akik sulyos osteoporosisban szenvedtek és az el6z6 3 év soran fragilitasos torésiik volt (83%). A
24. honapra az gyéki gerincszakasz, a teljes csipd- és a combnyak-BMD a kiindulasi értékhez
képest atlagosan 10,5%, 2,6% illetve 3,9%-kal nétt. A BMD a 18. és a 24. honap kozott
atlagosan 1,4%, 1,2% illetve 1,6%-kal nétt az agyéki gerincszakasz, a teljes csip6- illetve a
combnyak tertletére vonatkozoan.

Egy IV. fazist, 24 honapos, randomizalt, kettés vak, komparator-kontrollos vizsgalatban 1360,
postmenopausaban 1év0, sulyos osteoporosisos ndt vontak be. 680 beteget teriparatid-kezelésre,
680-at pedig heti 35 mg oralis rizedronatra randomizaltak. A vizsgalat megkezdésekor a nék
atlagos életkora 72,1 év, illetve a korabbi csigolyatdrések szamanak median értéke 2 volt. A
betegek 57,9%-a el6z6leg biszfoszfonat-kezelésben részesilt, és 18,8%-uk a vizsgalat ideje alatt



egyidejtileg gliikokortikoidot is kapott. A 24 honapos utankdvetési idészakban 1013 beteg
(74,5%) vett végig részt. A glukokortikoid atlagos (median) kumulativ dézisa 474,3 (66,2) mg
volt a teriparatid karon, és 898,0 (100,0) mg a rizedronat karon. Az atlagos (median) D-vitamin-
bevitel 1433 NE/nap (1400 NE/nap) volt a teriparatid karon, és 1191 NE/nap (900 NE/nap) a
rizedronat karon. Azoknal a betegeknél, akiknél a kezelés kezdeten és az utankovetési
id6szakban gerinc radiologiai vizsgalat tortént, az 0j csigolyatorések incidencidja 28/516 (5,4%)
volt teriparatid-kezelés esetén, és 64/553 (12,0%) a rizedronat-kezelés mellett. A relativ kockazat
(95% CI) = 0,44 (0,29-0,68), p <0,0001 volt. Az 6sszes klinikai torés (klinikai csigolya- és nem
vertebralis torések) kumulativ incidenciaja 4,8% volt a teriparatiddal, és 9,8% a rizedronattal
kezelt betegeknél. A relativ hazard (95% CI) = 0,48 (0,32-0,74), p = 0,0009 volt.

Férfiak osteoporosisa

A férfiakon végzett vizsgalatba 437 hypogonadalis (definicio szerint alacsony reggeli szabad
tesztoszteron- vagy emelkedett FSH- ill. LH-szint) vagy idiopétids osteoporosisos beteget
(&tlagéletkor 58,7 év) vontak be. A vizsgalat megkezdésekor a gerinc- és combnyak-BMD
atlagos T-score-ja - 2,2 SD illetve -2,1 SD volt. A vizsgalat megkezdésekor a betegek 35%-anak
volt elézetes csigolyatorése és 59%-nak nemvertebralis torése.

Minden beteg 1000 mg/nap kalcium és legaldbb 400 NE/nap D-vitamin kezelésben részesult. A
vizsgéalat 3. honapjara az agyéki gerincszakaszban mért BMD szignifikansan ndvekedett. A 12.
honapot kdvetéen az aktiv kezelésben részesiilok BMD-je a placebo-csoporthoz képest az agyéki
gerincszakaszban 5%-kal, mig a teljes csipdben 1%-kal emelkedett. A torések eléfordulasara
nem mutattak ki szignifikans hatast.

Glikokortikoid altal okozott osteoporosis

A teriparatid hatasossagat olyan férfiaknal és néknél (N = 428), akik hosszan tart6 szisztémas
glukokortikoid-kezelésben részesultek (5 mg vagy nagyobb dozist prednizon-ekvivalens
legaldbb 3 hénapon at), egy 36 hdnapos, randomizalt, kettésvak, komparator-kontrollos (10 mg
alendronét naponta) vizsgalat 18 honapos kezdeti szakasza igazolta. A vizsgalat kezdetekor a
betegek 28%-anak volt egy vagy tobb, rontgenvizsgalattal igazolt csigolyatérése. Minden beteg
napi 1000 mg kalciumot

és napi 800 NE D-vitamint kapott.

A gliikokortikoid altal okozott osteoporosisban szenvedd betegek vizsgalataba
postmenopausaban 1év6 ndket (N = 277), premenopausaban 1év0 ndket (N = 67) €s férfiakat (N =
83) vontak be. A vizsgalat kezdetekor a postmenopausaban 1évo nék atlagos életkora 61 év, az
agyéki csigolya BMD étlagos Tscore -2,7 SD volt, az atlagos prednizolon-ekvivalens dozis 7,5
mg/nap volt és 34%-uknak volt egy vagy tébb, rontgenvizsgalattal igazolt csigolyatdrése. A
premenopausaban 1év6 nék atlagos életkora 37 év, az agyéki csigolya BMD éatlagos T-score -2,5
SD volt, az atlagos prednizolon-ekvivalens dézis 10 mg/nap volt és 9%-uknak volt egy vagy
tobb, rontgenvizsgalattal igazolt csigolyatorése. A férfiak atlagos életkora 57 év, az agyéki
csigolya BMD éatlagos T-score -2,2 SD volt, az atlagos prednizolonekvivalens

dozis 10 mg/nap volt, és 24%-uknak volt egy vagy tobb, rontgenvizsgalattal igazolt
csigolyatorése.

A betegek 69%-a fejezte be a 18 honapos kezdeti szakaszt. A 18 honapos vegpontnal a
teriparatid szignifikansan novelte az agyéki gerinc BMD-t (7,2%) az alendronathoz képest
(3,4%) (p<0,001). A teriparatid novelte a teljes csipé6 BMD-t (3,6%) az alendronathoz képest
(2,2%) (p<0,01), valamint novelte a combnyak (3,7%) BMD-t az alendronathoz képest (2,1%)



(p<0,05). Teriparatiddal kezelt betegeknél a 18. és 24. honap kozoétt az agyéki gerinc, a teljes
csipd és a combnyak BMD tovabbi 1,7%-Kkal, 0,9%-kal illetve 0,4%-kal nétt.

36. hdnapban a 169 alendronattal és 173 teriparatiddal kezelt beteg gerinc rontgenfelvételének
elemzése szerint az alendronat-csoportban 13 betegnél (7,7%), mig a teriparatid-csoportban 3
betegnél (1,7%) fordult el6 uj csigolyatorés (p = 0,01). Ezenfeliil az alendronat-csoportban 214
beteg kdzul 15 betegnél (7,0%), mig a teriparatid-csoportban 214 beteg kozil 16 betegnél (7,5%)
fordult el6 nemvertebralis torés (p = 0,84).

A premenopausaban 1év6 néknél a BMD ndvekedése a kiindulasi értéktdl a 18 honapos
végpontig szignifikansan nagyobb volt a teriparatid-csoportban az alendronat-csoporthoz képest,
Ugy az agyéki

gerincen (4,2% versus —1,9%; p<0,001), mint a teljes csipdn (3,8% versus 0,9%; p=0,005).
Mindazonaltal a torések eléfordulasara gyakorolt hatas nem volt szignifikans.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Eloszlas

A megoszlasi térfogat kb. 1,7 l/ttkg. A teriparatid plazma felezési ideje subcutan alkalmazas
mellett mintegy 1 6ra, amely tiikr6zi a beadas helyérdl torténd felszivodashoz sziikséges idot is.
Biotranszforméacio

A teriparatid metabolizmusara ill. exkréciojara vonatkozd vizsgalatokat nem végeztek, de a
parathormon periférids metabolizmusa valosziniileg a majban és a vesében torténik.

Eliminacio

A teriparatid hepaticus és extrahepaticus clearance-szel eliminalodik (n6knél megkozelit6leg 62
I/6ra, férfiaknal 94 1/6ra).

Id6éskortiak

A teriparatid farmakokinetikajaban nem tapasztaltak ¢letkorfiiggd kiilonbségeket (31 és 81 életév
kozott). Eletkorral kapcsolatos dozismadositasra nincs sziikség.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A teriparatid a szokasos standard vizsgalatok alapjan nem genotoxikus. Patkanyok, egerek és
nyulak esetében nem fejtett ki teratogén hatast. Nem észleltek emlitésre mélt6 hatast a napi 30-
1000 pg/ttkg teriparatid-kezelésben részesiilé vemhes patkanyoknal vagy egereknél.
Mindazonaltal vemhes nyulaknal a magzat felszivodasa és az alom méretének csokkenése fordult
el6 napi 3-100 pg/ttkg dozis adagolasa mellett. A nyulakndl észlelt embriotoxicitas azzal lehet
kapcsolatos, hogy a PTH-nak a ionizalt szérum kalciumszintre gyakorolt hatasara a nyul jéval
nagyobb érzékenységet mutat, mint a ragcsalok.

A csaknem egész élettartamuk alatt naponta teriparatid injekciokkal kezelt patkanyok esetében
dozisfiiggd mddon tulzott csontképzddést €s az osteosarcoma incidencidjanak fokozodasat
figyelték meg, amely mdgott legnagyobb valoszintiséggel epigenetikus mechanizmus allt. A
teriparatid patkdnyban nem fokozta semmilyen mas tipusi neoplasia incidenciajat. Az ember és a
feltehetden csekély.

Ovariectomizalt majmokban sem a 18 honapos kezelést kovetden, sem a terapia leallitdsa utani
harom éves utankovetési idoszak alatt nem észleltek csonttumorokat. Ezen feliil a klinikai
vizsgalatokban, ill. a kezelési id6szak utani kovetéses vizsgalatokban nem figyeltek meg
osteosarcomat. Allatvizsgalatokban kimutattak, hogy a nagymértékben csokkent hepaticus

crer

és ezaltal csokken a PTH (1- 84) clearance is.



6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Tomény ecetsav

Mannit

Metakrezol

Natrium-acetat-trihidrat

Sosav (pH beallitasahoz)

Natrium-hidroxid (pH beéllitasahoz)

Injekciodhoz valé viz

6.2 Inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ez a gyogyszer nem keverheté mas gyogyszerekkel.

6.3 Felhasznalhatdésagi idétartam

2 év

A hasznélat alatti kémiai stabilitast 28 napra, 2°C — 8°C kozotti hdmérsékleten igazoltak.
Mikrobioldgiai szempontok miatt felnyitas utan a készitmény maximum 28 napon at, 2°C — 8°C
kozotti homérsékleten tarolhato, a felhasznalhatdsagi idétartamon beliil.

Ettd] eltérd hasznalat kozbeni tarolasi id6 és tarolasi koriilmény esetén a feleldsség az alkalmazot
terheli.

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Hiutészekrényben (2°C — 8°C) tarolandé. A patron injekcids tollba valo behelyezést koveten az
dsszeillesztett injekcios tollat és patront a hasznalat utan azonnal vissza kell tenni a
hiitdszekrénybe!

Nem fagyaszthatd! A fénytél vald védelem érdekében a patron a kiilsé csomagolasban tarolando.
Ne tarolja az injekcios eszkozt felhelyezett injekcids tiivel egyiitt! Az elsé haszndlatot kovetden
ne tavolitsa el a patront az injekcios tollbol!

A készitmény elsd hasznalatat kovetd tarolasi eldirasokat illetden lasd a 6.3 pontot.

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése és specialis eszkdzok a hasznalathoz, alkalmazashoz
vagy az implantaciohoz

3 ml-es (szilikonozott I-es tipust tivegbdl késziilt) patron bromobutil gumidugattyuval és
zarokoronggal (aluminium- és gumitomitésekkel) ellatva, félidval lezart miianyag talcan,
dobozban.

A patron 2,4 ml oldatot tartalmaz, ami 28, egyenként 20 mikrogrammos (80 mikroliter) adagnak
felel meg.

Kiszerelések:

Movymia 20 mikrogramm/80 mikroliter oldatos injekcid:

1 vagy 3 patron.

Movymia patron és injekcios toll készlet:

1 doboz (1 patront tartalmaz6) Movymia patron és 1 doboz (1 injekciés tollat tartalmazd)
Movymia

Pen injekcios toll.

Nem feltétlentl mindegyik kiszerelés ker(l kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kildnleges ovintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informéaciok

A Movymia patronban keriil forgalomba. A Movymia patront kizarolag a hozza illeszkedd,
tObbszori



felhasznalasra es tobb adag beadasara alkalmas Movymia Pen injekcids tollal szabad hasznalni,
semmilyen egyéb toll nem hasznalhato. A készitmény csomagolasa nem tartalmaz tiiket.

Egy patront és injekcids tollat csak egy személy hasznalhat! Az injekcios tollat a hozza
megfeleld injekcids tiikkkel lehet hasznalni. A kompatibilis injekcios tiik listajat injekcios toll
hasznalati utasitasa tartalmazza. Minden injekcié beadasahoz 1j, steril tiit kell hasznalni.

A gydgyszer lejarati idejét ellendrizni kell, miel6tt a patront behelyezik a Movymia Pen injekcios
tollba. A gyogyszerelési hibak elkerilése érdekeben meg kell gy6z6dni arrél, hogy a patron
lejérati ideje az adagolas megkezdésekor még tobb, mint 28 nap.

Miel6tt az injekcios tollat el0szor hasznalja, a betegnek el kell olvasnia és meg kell értenie az
injekcios tollhoz mellékelt hasznalati Utmutatot.

Az injekcios tollat minden egyes hasznalatot kovetden vissza kell tenni a hiitészekrénybe. A
hasznalatba vételt kdvetden a patront nem szabad eltavolitani az injekcios tollbol a 28 napos
hasznalat soran.

A Movymiat nem szabad fecskenddbe attolteni!

Az Ures patronok nem tolthetok ujra.

A Movymiat nem szabad felhasznalni, ha az oldat zavaros, elszinezddott vagy lathatd
részecskéket tartalmaz.

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkozo eldirasok szerint kell végrehajtani.

7. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Németorszag

8. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMAI

EU/1/16/1161/001 [1 patron]

EU/1/16/1161/002 [3 patron]

EU/1/16/1161/003 [patron és injekcios toll készlet]

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elsd kiadasanak datuma: 2017. januar 11.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerr6l részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu).
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A. A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG GYARTOJA ES A GYARTASI TETELEK
VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A biologiai eredetli hatdoanyag gyartojanak neve és cime

Richter-Helm BioLogics GmbH & Co. KG

Dengelsberg

24796 Bovenau

NEMETORSZAG

A gyartasi tételek végfelszabaditasaért felelds gyartd neve és cime

Gedeon Richter Nyrt.

Gyomroi ut 19-21.

1103 Budapest

MAGYARORSZAG

B. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT
KAPCSAN

Orvosi rendelvényhez kotott gydgyszer.

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

[ Idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentések

Erre a készitményre az idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentéseket a 2001/83/EK iranyelv 107c.
cikkének (7) bekezdésében megallapitott és az eurdpai internetes gydgyszerportalon
nyilvanossagra

hozott unios referencia idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely kés6bbi frissitett
valtozata szerinti kdvetelményeknek megfeleléen kell benyujtani.

D. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES
HATEKONY ALKALMAZASARA VONATKOZOAN

1 Kockazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja kdtelezi magat, hogy a forgalomba hozatali engedély
1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott frissitett
verzidiban részletezett, kotelez6 farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat elvégzi.
A frissitett kockazatkezelési terv benyujtandé a kovetkezo esetekben:

[1 ha az Eurdpai Gyogyszeriigynokség ezt inditvanyozza;

[ ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kdvetden, hogy olyan 1y
informacio érkezik, amely az eldny/kockazat profil jelentés valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gydgyszeralkalmazasra vagy kockazat-minimalizalasra iranyuld) Gjabb,
meghatarozé eredmények sziletnek.



B. BETEGTAJEKOZTATO

Betegtajékoztato: Informacidk a felhasznalo szamara

Movymia 20 mikrogramm/80 mikroliter oldatos injekcid

teriparatid

Ez a gybdgyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetdvé teszi az 1j gyogyszerbiztonsagi
informaciok gyors azonositasat. Ehhez On is hozzajarulhat a tudomasara jut6 barmilyen
mellékhatas bejelentésével.

A mellékhatasok jelentesének madjairdl a 4. pont végén (Mellékhatasok bejelentése) talal
tovabbi tajekoztatast.

Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi
betegtajékoztatdt, mert az On szamara fontos informéacidkat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informécidkra a késébbiekben is
szliksége lehet.

- Tovébbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosdhoz vagy gyodgyszerészéhez.

- Ezt a gydgyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonldak.
- Ha Onnél barmilyen mellékhatés jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat vagy
gybgyszerészet. Ez a betegtajékoztatdban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is
vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

1. Milyen tipust gydgyszer a Movymia és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

2. Tudnivalok a Movymia alkalmazasa el6tt

3. Hogyan kell alkalmazni a Movymiat?

4. Lehetséges mellekhatasok

5. Hogyan kell a Movymiét tarolni?

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

1. Milyen tipusu gyogyszer a Movymia és milyen betegségek esetén alkalmazhat?

A Movymia teriparatid hatéanyagot tartalmaz, ami a csontképzddés serkentése révén erdsiti a
csontokat és csokkenti a torések kialakulasanak kockéazatat.

A Movymia feln6tteknél a csontritkulas (oszteoporozis) kezelésére szolgal. A csontritkulés olyan
betegség, melyben a csontok elvékonyodnak és térékennyé valnak. A betegség kiilondsen a
véltozokoron (menopauzan) atesett néknél gyakori, de férfiaknal is eléfordulhat. A csontritkulés
kortikoszteroid kezelésben részesiild betegeknél is gyakori.

2. Tudnivalok a Movymia alkalmazasa elott

Ne alkalmazza a Movymiat:

* ha allergias a teriparatidra vagy a gyodgyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevdjére.

* ha magas a vérében a kalcium szintje (hiperkalcémia).

* ha stilyos vesebetegségben szenved.

» ha valaha csontdaganatot vagy egyéb olyan daganatot 4llapitottak meg Onnél, amely raterjedt a
csontjaira (attéteket képzett).

* ha bizonyos csontbetegségekben szenved. Ha csontbetegsége van, k6zolje azt kezeldorvosaval!
* ha tisztazatlan okbdl magas a vérében az alkalikus-foszfatdz nevii enzim szintje, ami arra
utalhat, hogy esetleg a csontjait érinté Paget-korban (koros csontelvaltozassal jaro betegség)
szenved. Ha ezt illetden bizonytalan, kérdezze meg kezel6orvosat.

* ha kordbban a csontjait érintd sugarkezelést kapott.



* ha terhes vagy szoptat.

Figyelmeztetések és ovintézkedeések

A Movymia megemelheti a vér és a vizelet kalciumszintjét.

A Movymia alkalmazasa el6tt, illetve a kezelés ideje alatt beszéljen kezeldorvosaval vagy
gyogyszerészével:

* ha folyamatosan hanyingere van, hany, székrekedése van, faradt vagy gyengének érzi izmait.
Ezek annak a jelei lehetnek, hogy a vérében tal sok a kalcium.

* ha vesekdve van vagy kordbban vesekdve volt.

* ha vesebetegsége van (a vesemiikddés kozepes foku karosodasa).

Egyes betegeknél az els6 néhany Movymia adagot kovetden eléfordulhat szédiilés, vagy szapora
szivverés. Ezért az elsé adagoknal olyan helyen adja be a Movymiat, ahol szédiilés esetén
azonnal le

tud tlni vagy fekudni.

A kezelés ajanlott 24 honapos idétartamat nem szabad tallépni!

Miel6tt beilleszti a patront a Movymia Penbe, irja fel a patron gyartasi szamat (Lot) és az els6
beadas

datumat a naptaraba. Az els6 beadas idopontjat a Movymia kiilsé papirdobozara is fel kell
jegyezni

(lasd a dobozon az ehhez rendelkezésre allo helyet: {Els6 beadas:}) (lasd 3. pont).

A Movymia nem adhatd novekedésben 1évo felndtteknek.

Gyermekek és serdiil6k

A Movymia nem adhat6 18 éves kor alatti gyermekeknek és serdiiloknek.

Egyéb gydgyszerek és a Movymia

Feltétlentil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gydgyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben
alkalmazott,

valamint alkalmazni tervezett egyéb gyogyszereir6l.

Ez azeért fontos, mert a némely gyogyszer (pl. digoxin/digitalisz, ami szivbetegség kezelésére
szolgalo

gyogyszer) kdlcsonhatéasba léphet a teriparatiddal.

Terhesség és szoptatas

Ne alkalmazza a Movymiat, ha terhes vagy ha szoptat! Ha On fogamzdképes korti nd, hatékony
fogamzasgatlast kell alkalmaznia a Movymia-kezelés ideje alatt. Amennyiben teherbe esik a
kezelés ideje alatt, a Movymia alkalmazasat fel kell fiiggeszteni. Miel6tt barmilyen gyogyszert
alkalmazni kezdene, kérdezze meg orvosat vagy gyogyszerészét!

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A betegek egy része szédiilhet a Movymia injekcio beadasa utan. Ha szédul, ne vezessen
gépjarmuvet és ne kezeljen gépet, amig jobban nem érzi magat!

A Movymia natriumot tartalmaz

A készitmeny kevesebb, mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagolasi egységenként, azaz
gyakorlatilag ,,natriummentes”.

3. Hogyan kell alkalmazni a Movymiat?

A gydgyszert mindig a kezeldorvosa éltal elmondottaknak megfelelden alkalmazza. Amennyiben
nem biztos az adagolast illetéen, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

A készitmény ajanlott adagja 20 mikrogramm (80 mikroliter oldat), amit naponta egyszer kell
beadni a comb vagy a hasfal bére ala (szubkutan injekcioként) fecskendezve.



Annak érdekében, hogy ne felejtse el beadni magéanak az injekciot, lehetdleg minden nap
nagyjabdl ugyanabban az idépontban végezze el a beadast! A Movymia beadhat6 étkezés ideje
alatt is.

Mindaddig naponta adja be a Movymia injekciot, amig azt a kezelGorvosa sziikségesnek tartja. A
Movymia-kezelés teljes hossza azonban nem haladhatja meg a 24 honapot. Egyetlen, 24 hdnapig
tartd kezelésnél tobbet nem kaphat élete soran.

Kezeldorvosa azt is javasolhatjia Onnek, hogy a Movymia mellé kalciumot és D-vitamint is
szedjen.

Ebben az esetben azt is megmondja, hogy melyikbdl mennyit szedjen naponta.

A Movymiat be lehet adni étkezés kdzben vagy attol fliggetlendl is.

A Movymia patront a hozzajuk illeszkedd, tobbszori felhasznalasra és tobb adag beadéasara
alkalmas Movymia Pen injekcios tollal és az ahhoz megfelel6 injekcios tiikkel kell hasznalni. A
Movymia csomagolasa nem tartalmazza az injekcids tollat és a titkket. Ugyanakkor a kezelés
megkezdéséhez az egy patront és az egy injekcids tollat tartalmazo készletet kell alkalmazni,
amely egy doboz Movymia patront és egy doboz Movymia Pen injekciés tollat tartalmaz.

Az elsd injekcid beadasa eldtt a Movymia patront az injekcios tollba kell illeszteni. A gyogyszer
megfelel hasznalatahoz fontos, hogy pontosan tartsa be az injekcids toll részletes hasznélati
Utmutatojaban talalhato leirast.

Minden injekcié beadasdhoz hasznaljon uj tiit a fertdzések megeldzése érdekében, amit hasznalat
utdn kortiltekintéen semmisitsen meg!

Soha ne tarolja az injekcios tollat tiivel egyiitt!

Soha ne hasznalja az injekcids tollat masokkal k6zésen!

A Movymia Pen injekcidés tollat ne hasznalja mas gydgyszerek (pl. inzulin) beadaséaral

Ez az injekcids toll kizarélag a Movymia beadasara szolgal.

A patron ne toltse Gjral

Ne tegye at a gyogyszert fecskenddbe!

A Movymia injekcidt roviddel az utan kell beadni, hogy kivette a hiitdszekrénybdl az injekcios
tollat a mar beillesztett patronnal egytt. Miutan beadta maganak az injekciét, az injekcids tollat
a beleillesztett patronnal egyiitt azonnal tegye vissza a hiitészekrénybe. Hasznalat utan ne vegye
Ki az injekcios tollbdl a patront, hanem hagyja azt a patronhtivelyben a teljes, 28 napos kezelési
ciklus alatt!

Az injekcios toll elokészitése a hasznalatra

- A Movymia megfelel6 hasznalatdhoz mindig olvassa el a Movymia Pen hasznalati Gtmutatdjat
is, amit az injekcios toll dobozaban talal meg.

- Mosson kezet a patron és az injekci0s toll hasznalata eldtt!

- Miel6tt beillesztené a patront injekcios tollba, ellendrizze a cimkéjén talalhato lejarati idét,
hogy megbizonyosodjon arrél, hogy hogy a patron lejarati ideje az adagolas megkezdésekor még
tobb, mint 28 nap. Az injekcids csomagolasaban talalhato leiras szerint illessze be az injekcids
tollba a patront az elsé injekcio beadasa elétt. Irja fel minden patron gyartasi szamat (Lot) és az
elsd beadas datumat a naptarjaba! Az elsd beadas idépontjat a Movymia dobozéra is jegyezze
fel (1asd a dobozon ehhez rendelkezésre 4ll6 helyet: {Els6 beadas:})

- Uj patron beillesztésekor, mielétt beadna a legelsd adagot ebbdl a patronbol, légtelenitse az
injekcios tollat! A légtelenitést a mellékelt leiras szerint kell elvégezni. A 1égtelenitést az elsd
adag beadasa utan mar nem szabad megismételni!

A Movymia beadéasa



- A Movymia beadasa eldtt a kezel6orvosa utasitdsanak megfelelden tisztitsa meg azt a
borfeliiletet (a combon vagy a hason), ahova beadja az injekciot!

- A megtisztitott bort gyengéden csipje Ossze, €s szlrja az egyenesen tartott tiit a borébe az igy
képzett reddn! Ezutan nyomja meg és mindaddig tartsa benyomva a nyomoégombot, amig az
doéziskijelzo vissza nem tér a kiindulasi helyzetébe!

- Az injektalas utan még 6 masodpercig tartsa a borébe beszurva az injekcios tiit, ezaltal
biztositva a teljes adag beadasat!

- Az injekci6 beadasa utan helyezze fel a kiils6 tiivéd6 kupakot és forgassa el azt az 6ra jarasaval
ellentétesen, hogy eltavolitsa a tiit az injekcios tollrdl. igy sterilen tartja a Movymiat, és

megakadalyozza a gydgyszer kifolyasat. A levegd visszaaramlésat €s a ti eldugulésat is
megakadalyozza. - Helyezze vissza a z&rokupakot az injekcids tollra! A patront hagyja az
injekcios tollban!

Ha az eldirtnal tobb Movymiat alkalmazott

Ha véletlentil tobb Movymiat adott be a kelleténél, keresse fel kezeldorvosat vagy
gyogyszerészét!

A tuladagolas esetlegesen varhato hatasai kozé tartozik a hanyinger, a hanyas, a szédilés és a
fejfajés.

Ha elfelejtette alkalmazni a Movymiat

Ha elfelejtette alkalmazni az injekcidt vagy nem volt lehetésége beadni azt a szokott idében,
akkor még aznap, amilyen hamar csak lehet, adja be az adagjat. Ne alkalmazzon kétszeres adagot
a kihagyott adag pétlasara. Ugyanazon a napon egynél tobb injekciét ne adjon be magéanak!
Ha idé elétt abbahagyja a Movymia alkalmazasat

Ha szandékaban all a Movymia-kezelés abbahagyasa, kérjiik, beszélje meg kezelGorvosaval.
Kezelborvosa a konzultaciot kdvetden eldonti, mennyi ideig kell Ont Movymiaval kezelni.
Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gydgyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

A leggyakoribb mellékhatas a végtagfajdalom (ami 10 beteg kozil legalabb 1-nél jelentkezhet).
Az egyeb gyakori mellékhatasok kdzé a hanyinger, a fejfajas és a szédulés (10 beteg kozdl
legfeljebb 1- nél jelentkezhetnek) tartozik. Ha az injekci6 beadasat kovetden szédiilne, iiljon
vagy fekidjon le, mig jobban nem érzi magat. Ha nem mdlnak a panaszai, beszéljen
kezel6orvosaval, miel6tt folytatna a kezelést! A teriparatid alkalmazéasaval kapcsolatban
jelentettek ajulasokat. Ha az injekcio beadasa helyén kellemetlenséget tapasztal, pl. bérpirt,
fajdalmat, duzzanatot, viszketést, illetve bevérzést vagy Kis vérzést észlel (10 beteg kozdl
legfeljebb 1-nél jelentkezhetnek), ennek néhany nap vagy hét alatt meg kell szlinnie.
Amennyiben ez mégsem torténik meg, keresse fel kezelborvosat!

Néhany betegnél az injekcio beaddsa utan rovid idovel allergias reakciok jelentkezhetnek,
agymint 1égszomj, az arc duzzanata, kiutés és mellkasi fajdalom (ritka mellékhatasok). Ritka
esetekben sUlyos és esetleg életveszélyes allergias reakciok fordulhatnak el6, beleértve az
anafilaxiat is.



Egyéb mellékhatasok:

Gyakori mellékhatasok (10 beteg kozul legfeljebb 1-nél jelentkezhet):

* a koleszterinszint emelkedése

* depresszid

* az also végtagba sugarzé idegi eredetli fajdalom

* 4julasérzés

» forgo jellegli szédiilés

* szivritmuszavar

* l[égszomj

« fokozott verejtékezés

* izomgorcsok

* erétlenség

* kimertiltség

« mellkasi fajdalom

* alacsony vérnyomas

» gyomorégés (fajdalmas vagy ég6 érzés kozvetleniil a szegycsont alatt)
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* hanyas

* rekeszsérv (a taplalékot a gyomorba szallitd nyeldcsod sérve)

» alacsony hemoglobinérték vagy vorosvértestszam (vérszegénység).

Nem gyakori mellékhatasok (100 beteg kozil legfeljebb 1-nél jelentkezhet):

* gyors szivveres

* szivzorej

* nehézlégzés

* aranyeres panaszok

» akarattol fliggetlen vizeletcsepegés

* siirgetd vizelési inger

* testtomeg-gyarapodas

* vesekd

« izom- és izlleti fajdalom. Néhany beteg erds gorcsot vagy fajdalmat tapasztalt a hatizmaiban,
mely kérhazi kezelést igényelt.

* a vér kalciumszintjének emelkedése

* a vér hugysavszintjének emelkedése

» az alkalikus-foszfataz nevii enzim szintjének emelkedése.

Ritka mellékhatasok (1000 beteg kozil legfeljebb 1-nél jelentkezhet):

* a vesemiikddés csokkenése, beleértve a veseelégtelenséget is

* duzzanat, foként a kezekben, labakban és a labszarakban.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezel8orvosat vagy gydgyszerészét.
Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kdzvetlendil a hatdsag részére is bejelentheti az V. fliggelékben talalhat6
elérhetdségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informéacio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazésaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Movymiat tarolni?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!



A dobozon és a patronon feltiintetett lejarati id6 (EXP) utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A
lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

Hiuitészekrényben (2°C - 8°C koz6tt) tarolando. Nem fagyaszthatd!

A patron a kiils6é csomagolasban tarolando a fénytdl valo védelem érdekében.

A Movymiat az elsé injekcid beadasat kovetd 28 napig hasznalhatja, amennyiben a patront / a
beillesztett patront tartalmazo injekcios tollat hiitészekrényben (2°C - 8°C kdzott) tarolta.

A fagyas clkeriilése érdekében ne tarolja a patront tul kozel a htitdszekrény mélyfagyasztd
rekeszéhez!

Ne hasznalja tovabb a Movymiat, ha az megfagyott, még felengedés utan sem!

Minden patront el kell dobni az elsd injekcio beadasat kovetd 28 nap utan még akkor is, ha az
nem Urdlt ki teljesen.

A Movymia tiszta, szintelen oldat. Ne adja be a Movymiét, ha az oldatban szilard részecskék
jelentek meg, vagy ha az oldat zavarossa valt, vagy elszinez6dott!

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gybgyszerészet, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gydgyszereivel. Ezek az intézkedések
eldsegitik a kdrnyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informéaciok

Mit tartalmaz a Movymia?

- A készitmény hatéanyaga a teriparatid. 80 mikroliteres adagonként 20 mikrogramm
teriparatidot tartalmaz. 2,4 ml-es patrononként 600 mikrogramm teriparatidot tartalmaz, ami
milliliterenként 250 mikrogrammnak felel meg.

- Egyéb OsszetevOk: tomény ecetsav, mannit, metakrezol, natrium-acetat-trihidrat, sosav (a
kémhatés (pH) beallitaséara), natrium-hidroxid (a kémhatas (pH) beéllitasara), injekcidhoz vald
viz.

Milyen a Movymia kulleme és mit tartalmaz a csomagolés?

A Movymia szintelen, tiszta oldat. A gydgyszer patronba toltve kertil forgalomba. Patrononként
2,4 milliliter oldatot tartalmaz, ami 28 adagra elegend6 mennyiség.

Movymia 20 mikrogramm/80 mikroliter oldatos injekcid: 1 vagy 3 patron fedéfoliaval lefedett
milanyag talcan és dobozban.

Movymia patron és injekcios toll készlet: 1 Movymia patron fed6foliaval lefedett milanyag
talcan és dobozban és 1 Movymia Pen injekcios toll kiilén dobozban.

Nem feltétlentl mindegyik kiszerelés keril kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja

STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18.

61118 Bad Vilbel

Németorszag

Gyarto

Richter Gedeon Nyrt.

Gyomrdi ut 19-21.

1103 Budapest

Magyarorszag

A készitményhez kapcsolddo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien



EG nv

Tél/Tel: + 32 4797878
Lietuva

UAB ,,STADA- Nizhpharm- Baltija“
Tel: + 370 52603926
bbarapus

STADA Pharma Bulgaria EOOD
Ten.: + 359 29624626
Luxembourg/Luxemburg
EG nv

Tél/Tel: + 32 4797878
Ceska republika

STADA PHARMA CZ s.r.o.
Tel: + 420 257888111
Magyarorszag

STADA Hungary Kft

Tel.: + 36 18009745
Danmark

STADA Nordic ApS

TIf: + 45 44859999

Malta

PharmaMt

Tel: + 356 21337008

32

Deutschland
STADAPHARM GmbH
Tel: + 49 61016030
Nederland

Centrafarm B.V.

Tel.: + 31 765081000

Eesti

UAB ,,STADA- Nizhpharm- Baltija“
Tel: + 370 52603926

Norge

STADA Nordic ApS

TIf: + 45 44859999

EALGOO

STADA Arzneimittel AG
TnA: +49 61016030
Osterreich

STADA Arzneimittel GmbH
Tel: + 43 136785850
Espafa

Laboratorio STADA, S.L.
Tel: + 34 934738889

Polska



STADA Poland Sp. z.0 o.

Tel: + 48 227377920

France

EG LABO - Laboratoires EuroGenerics
Tél: + 33 146948686

Portugal

Stada, Lda.

Tel: + 315 211209870

Hrvatska

STADA d.o.o.

Tel: + 385 13764111

Ireland

Clonmel Healthcare Ltd.

Tel: + 353 526177777

Romaéania

STADA M&D SRL

Tel: + 40 213160640

Slovenija

Stada d.o.o.

Tel: + 386 15896710

island

STADA Arzneimittel AG

Simi: + 49 61016030

Slovenské republika

STADA PHARMA Slovakia, s.r.o.
Tel: + 421 252621933

Italia

EG SpA

Tel: + 39 028310371
Suomi/Finland

STADA Nordic ApS, Suomen sivuliike
Puh/Tel: + 358 207416888
Kvrmpog

STADA Arzneimittel AG

TnA: +49 61016030

Sverige

STADA Nordic ApS

Tel: + 45 44859999

Latvija

UAB ,,STADA- Nizhpharm- Baltija“
Tel: + 370 52603926

United Kingdom

Thornton & Ross Ltd.

Tel: + 44 1484848164

A betegtajékoztato legutdbbi feltilvizsgalatanak datuma
Egyeb informacidéforrasok



A gyogyszerrdl részletes informacié az Eurdpai Gyodgyszerligyndkség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu/).
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Hasznalati Utmutato

Movymia Pen

A Movymia Pen injekcids toll hasznélata soran mindig kovesse az aldbbi és a hasznalati
Utmutato hatoldalan talalhato utasitasokat.

A Movymia Pen injekcios toll részei

Az injekcios toll elokészitése - Els6é hasznalat / patronok cseréje

Minden alkalommal kdvesse az utasitasokat, amikor egy Uj Movymia patront helyez a Movymia
Pen injekcios tollba. Ne ismételje meg minden, naponta beadott injekcio elétt, kiilonben a
Movymia nem lesz elég 28 napra.

Olvassa el a Movymia patronhoz kiillon mellékelt betegtajékoztatot is.

A: Téavolitsa el az injekcios toll zarokupakjat.

B: Elcsavarva tavolitsa el a bajonettzaras patrontartot.

C: Patroncsere esetén tavolitsa el az tires patront. Helyezzen egy Uj Movymia patront a
patrontartoba ugy, hogy a patron fémkupakja eldrefelé mutasson.

Minden 0j patron esetében irja fel az elsé injekcio beaddsdnak datumat. Ez segit Onnek nyomon
kovetni, hogy hol tart a 28 napi adagot tartalmazo patron alkalmazasaban.

D: Az ujjaval dvatosan addig tolja vissza egyenesen a menetes toldszarat, ameddig csak lehet. Ez
nem sziikseges, ha a rad mar kiindulo helyzetben van, példaul a legels6 alkalmazaskor. A
menetes toldszarat nem lehet teljesen visszatolni az injekcids toll testébe.

E: A patrontartét 90 fokkal, itkzésig elforgatva csatlakoztassa az injekcios toll testéhez.

F: Helyezzen fel egy injekcios tollhoz valo uj tiit az alabbiak szerint:

* Tavolitsa el a lehtizhat6 zarofoliat.

» Az 6ramutatd jarasaval azonos iranyba forgatva csavarjon egy tiit a patrontartora. Gy6z6djon
meg rola, hogy a tiit megfeleléen helyezte-e fel, és szorosan illeszkedik-e a patrontartohoz.

* Téavolitsa el, a kiilsd tlivédo kupakot, és tegye félre.

* Tavolitsa el és dobja ki a belsd tiivedd kupakot.

Teljesen normalis jelenség, ha a tli csatlakoztatasa kozben néhany csepp folyadék elfolyik.

G: Légtelenités

Az injekcios tollat minden egyes Uj patron behelyezése utan, az elsé injekcid beadasa eldtt
légteleniteni és ellendrizni kell.

* Forgassa az 6ramutatd jarasaval azonos iranyba az adagbeallitd6 gombot addig, amig a
doziskijelz6n meg nem jelenik egy csepp alaku jel. Gy6z8djon meg rola, hogy a két jelzdcsik
egy vonalban van. Az adag bedllitasa kdzben az injekcios toll hallhatoéan kattan, és érezhetd a
csavarassal szembeni ellenallas.

* Tartsa az injekci0s tollat ugy, hogy a tii felfelé mutasson.

* A nyomdgombot teljesen nyomja be. Tartsa benyomva mindaddig, amig az adag jelzdje vissza
nem tér kiindulési helyzetbe. Ekkor néhany csepp gyodgyszernek ki kell 16kddnie a tibol.

Ha nem jelennek meg cseppek, a G Iépést meg kell ismételni, amig par csepp lathatova nem
valik. A G lépést ne ismételje meg négynél tdbb alkalommal, hanem kovesse a hasznalati
Utmutat6 végén a ,,Felmeriil6 problémak kikiiszobolése” részben leirt utasitasokat.

Az adag beadasa a Movymia Pen injekcios tollal

A fert6zési kockazat minimumra cs6kkentése érdekeében gondosan, szappannal mosson kezet.



Gy6z6djon meg rola, hogy kéznél van:

* a Movymia Pen injekcids toll, benne egy patronnal;

* egy, az injekcios tollal kompatibilis tli; és

* egy szurasbiztos, a hasznalt injekcios tiik tdroldsara szolgdlo gylijtdedény.

Ne alkalmazza az injekcios tollat, ha a patronban a folyadék zavaros, elszinezédott vagy
lebegé részecskék vannak benne.

Olvassa el a Movymia patronhoz kiillon mellékelt betegtajékoztatot is.

1. Helyezze fel a tiit.

Minden injekcidhoz 1j tlit hasznaljon. Ne hasznalja az injekcios tiit, ha a csomagolésa sériilt,
vagy nem On bontotta Ki.

Megjegyzés: Nem kell kicserélni a tiit, ha kdzvetleniil az injekcios toll elékészitése utan
alkalmazzék. Ebben az esetben kovesse a ,,2. Az adag beallitasa és beadasa” pontban leirtakat.

* Tavolitsa el a lehtizhat6 zarofoliat.

» Az dramutato jarasaval azonos iranyba forgatva csavarjon egy Uj tiit a patrontartora. Gy6zddjon
meg rola, hogy a tiit megfelelden helyezte fel, és az szorosan illeszkedik a patrontartohoz.

* Tavolitsa el a kiils6 tlivédd kupakot, és tegye félre.

* Tavolitsa el, és dobja ki a belsé tlivédo kupakot.

Teljesen normalis jelenség, ha a tli csatlakoztatasa kozben néhany csepp folyadék elfolyik.

2. Az adag beéllitasa és beadésa

Figyelmeztetes: Gondoskodjon a megfeleld gyogyszerhasznalatrol! Ellendrizze a patron
cimkéjét,

miel6tt behelyezi a patrontartoba.

* A fixen 80 mikroliteres napi adag beallitasahoz addig forgassa az adagbeallito gombot az
Oramutatd jarasaval azonos irdnyba, amig az meg nem akad, és mar nem lehet tovabb forgatni.
Gy6z6djon meg rola, hogy a doéziskijelzon latszik egy nyil €s a két jelzOcsik egy vonalban van.
Az adag bedllitasa kozben az injekcios toll hallhatéan kattan, és érezhetd a csavarassal szembeni
ellenallas. Ne prébaélja az adagbedllité gombot erdltetve tovabb csavarni.

Megjegyzés: Ha a patronban kevesebb mint 80 mikroliter folyadék van, az adagbeallit6 gombot
nem lehet az 6ramutato jarasaval azonos iranyba a nyilig elforgatni. Ebben az esetben tavolitsa el
az injekcios tiit, cserélje ki a patront, majd végezze el a légteleniteést az injekciods toll
elokészitésének Iépései szerint.

« Vélasszon ki egy megfeleld helyet az injekcid beaddséhoz, és készitse el a borfeliiletet a
kezel6orvosa altal javasolt mddon. A hiivelyk- és a mutatoujjaval fogva 6vatosan képezzen egy
bdrreddt. Az abran lathatd modon, egyenesen és Ovatosan szlrja a tiit a bérébe.

Megjegyzés: Keriilje a tii elhajlitasat vagy torését. Ne dontse meg az injekcios tollat, miutan a
tlit beszurta a borbe. Az injekcids toll megdontése a tii elhajlasat vagy torését eredményezheti. A
torott ti megakadhat a bérben. Azonnal forduljon orvoshoz, ha egy torott tii benne maradt a
borében.

* Tartsa a nyomogombot benyomva, amig a doziskijelzd vissza nem tér a kiindulasi helyzetébe.
Tartsa a tiit a bérred6be beszurva még tovabbi 6 masodpercig.

« Ovatosan htizza ki az injekcios tollat a bérébsl. Ellenérizze, hogy a kijelzd visszatért-e
kiindulasi helyzetbe. Igy meggyézédhet arrol, hogy a teljes adagot beadta-e.



3. Az injekcios tii eltavolitasa

« Ovatosan helyezze vissza a tiire a kiils6 tiivédd kupakot.

A tl eltavolitasdhoz csavarja a tlivédo kupakot az 6ramutato jarasaval ellenkezo iranyba. A tiit
megfelelden egy szurasbiztos, az éles és hegyes orvosi eszkdzok tarolasara szolgalo
gyiijtéedénybe dobhatja ki.

4. Helyezze vissza az injekcios toll zarokupakjat

* Ne vegye ki a patront a Movymia Pen injekcios tollbol, amig az ki nem iirtilt.

» Minden alkalmazas utan helyezze vissza az injekcios toll zarokupakjat.

Alkalmazas utan azonnal tegye vissza a Movymia Pen injekcios tollat a benne levé patronnal
egyltt a 2 és 8 °C kozotti hdmérsékletii hiitészekrénybe.

Megjegyzés az egészségiigyi szakembereknek

A helyi egészségligyi szakmai vagy intézményi szabalyok feliilirhatjak a tii kezelésére és
artalmatlanitasara vonatkozo utasitasokat.

Tovabbi informécio

A tobbszor felhasznalhatd, fix adagos injekcios tollat a csontritkulas (oszteopordzis) kezelésére
alkalmazott Movymia egyszertien torténd beadasara tervezték. Minden Movymia patron 28,
fixen 80 mikroliteres adagnyi Movymiat tartalmaz.

A Movymia Pen injekcids tollat csak a kezeldorvosa altal eldirt médon, az ebben a hasznalati
Utmutatoban és a Movymia betegtajékoztatojaban leirtak szerint alkalmazza.

A Movymia Pen injekciés tollat az injekciot maguknak beadd, 18 évesnél idésebb betegek,
egészségligyi szakemberek vagy harmadik személy, példaul felndtt rokon alkalmazhatja.

A Movymia Pen injekcids tollat vak vagy gyengénlatd beteg nem alkalmazhatja megfeleld
gyakorlattal rendelkezd, fogyaték nélkiili személy segitsége nélkiil. Forduljon kezeldorvosahoz,
ha hallasproblémai vannak, vagy ha az injekcios toll kezelése problémat jelent Onnek.

Ha barmilyen kérdése van a Movymia Pen injekcios toll alkalmazasaval kapcsolatban, barmikor
felveheti a kapcsolatot tgyfélszolgalatunkkal.

Telefonszam: XXXXXXXXXXX

e-mail; XXXXXXXXXXX

Az injekcios tollal kompatibilis tik

* Ypsomed mylife Clickfine 29-31 G-s (0,25-0,33 mm atméréji) és 12, 10, 8 vagy 6 mm
hosszUsagu;

* BD Micro-Fine Ultra 29-31 G-s (0,25-0,33 mm atmér6ji) és 12,7, 8 vagy 5 mm hosszusagu ti.
A ko6zolt kompatibilitasi adataik alapjan mas gyart6 injekcids tiije is hasznalhato.

Az injekcios tollhoz valé tiiket csak egyszer szabad felhasznalni. A Movymia patront csak
egyetlen személy alkalmazhatja.

A Movymia Pen injekcids toll tarolasa és kezelése

« Ovatosan kezelje az injekci6s tollat. Ne ejtse le az injekcios tollat, és keriilje a kemény
feliiletekhez titédést is. Ovja a viztl, a portdl és a nedvességtol.

» A Movymia Pen injekcios toll tisztitasahoz elegend6 egy nedves ruha. Ne hasznaljon alkoholt,
egyeb olddszereket vagy tisztitoszereket. A Movymia Pen injekcios tollat tilos vizbe meriteni,
mert ez az injekcios toll karosodasat okozhatja.

* Ne alkalmazza a Movymia Pen injekcids tollat, ha az sériilt, vagy nem biztos a megfeleld
miikddésében.

» A Movymia Pen injekcios tollat - benne a patronnal - a kiilon mellékelt Movymia
betegtajékoztatdban leirtak szerinti hOmérsékleten szallitsa és tarolja.

* A Movymia injekcios toll, a patronok és az injekcios tiik gyermekektdl elzarva tartandok.



* Ne tarolja a Movymia Pen injekcids tollat felhelyezett tiivel egyiitt, mert 1égbuborékok
képzddhetnek a patronban.

A Movymia Pen injekcios toll és tartozékainak eldobasa

A Movymia Pen injekcids toll élettartama két év. A Movymia Pen injekcids toll eldobasa eldtt az
injekciods tiit és a patront mindig el kell tdvolitani. Az injekcios tiiket és a hasznalt patronokat
kalon, biztonsagos modon kell eldobni. A Movymia Pen injekcios tollat a helyi hatsagok
eléirasainak megfelelden, vagy a haztartasi hulladékba dobhatja ki. A Movymia Pen injekcios
toll nem tartalmaz a természetre karos anyagokat.

Figyelmeztetések

Ha nem koveti az itt megadott utasitdsokat, akkor fennall a gydgyszer nem megfeleld
beadasanak, a pontatlan adagolasanak, a betegségek atvitelének vagy a fertézések kockazata.
Barmilyen, az egészségével kapcsolatos probléma esetén azonnal forduljon orvoshoz.

Jotallas

A jotallas a gyartasbol ered6 hibdkra és az anyaghibékra terjed ki a vasarlas datumatdl szamitott
két évig. A jotallas az injekcios toll cseréjére terjed ki. A jotallas nem vonatkozik a kovetkez6
okok miatti karosodasokra:

* a Movymia patrontdl eltérd patronok alkalmazésa;

* az injekcios toll nem megfeleld vagy gondatlan alkalmazasa, kezelése vagy tisztitasa;

* a hasznalati 0tmutato6tol eltérd alkalmazas;

* az injekcios toll nem a XXXXXXXXXXX altal javasolt orvostechnikai eszkdzzel, tartozékkal
vagy fogyodeszkozzel torténd alkalmazasa;

* az injekcios toll leejtése, iitddése, erdltetett modon torténd haszndlata, folyadékkal valo
erintkezése;

* egy¢éb elhasznalodas vagy kopds, ami a hasznélati utmutatod be nem tartasabol ered.

A felmeriil6é problémak Kkikiiszobolése

Ha barmilyen, a Movymia Pen injekcids toll alkalmazasaval kapcsolatban felmeriilé problémaja
van, kovesse a tablazatban talalhatd utasitasokat:

Probléma Megoldas

1. A patronban kis Iégbuborékok lathatok. Egy kis légbuborék nem befolyésolja az adagot

és nem artalmas.

2. Az injekcios tiit nem lehet felhelyezni. Hasznéljon egy masik injekcids tiit. Vegye fel a
kapcsolatot az tigyfélszolgalattal, ha a masodik tiit sem tudja felhelyezni.

3. Az injekci0s tii torott/gorbe/elhajlott. Hasznéljon egy masik tfit.

4. Az adag bedllitasa kozben nem hallatszik az

injekcios toll kattanasa.

Ne hasznalja az injekcios tollat. Vegye fel a kapcsolatot az tigyfélszolgalattal.

5. Nem jon ki gyogyszercsepp a tlibdl az injekcids tollat elokészito, ,,G: Légtelenités”

Iépés sordn. Cserélje ki a tiit és ismételje meg az injekcids toll légtelenitését az ,,F” és ,,G”
elokészitod 1épések szerint.

Ha tovabbra sem 16kddik ki gyogyszer a tiibol, akkor ne hasznalja az injekcios tollat. VVegye fel
a kapcsolatot az tigyfélszolgalattal.

6. Az adagbeallito gombot nem lehet az 6ramutato jarasaval azonos iranyba a nyilig

elforgatni. A patronban a Movymia maradék mennyisége kevesebb, mint 80 mikroliter. Cserélje
ki a patront és az injekcios tiit, majd végezze el a légtelenitést az injekcios toll elokészitésének
Iepései szerint.



7. Az injekcio beadasa utan a doziskijelz6 nem tér vissza a kiindulasi helyzetbe.

Ugyanazon a napon ne adja be maganak a gydgyszert még egyszer. A rakovetkez6 napon
hasznaljon j tiit. Allitsa be és adja be az adagot a ,,2. Az adag beallitasa és bead4sa” pontban
leirtak szerint. Ha az injekcié beadasa utan a doziskijelz6 még mindig nem tér vissza a kiindulasi
helyzetbe, akkor ne hasznalja az injekcios tollat. Vegye fel a kapcsolatot az tigyfélszolgalattal.
8. Az injekcids toll lathatdan szivarog. Ne hasznalja az injekcios tollat. Vegye fel a kapcsolatot
az ugyfélszolgalattal.

9. Az adagbedllité gomb véletlenil elcsavarodott az 6ramutaté jardséval azonos iranyba.
Hogyan tudom az adagbeallité gombot visszaallitani a kiindulasi helyzetbe?

Ne nyomja meg a nyomogombot. Az adagbedllité gombot az 6ramutatéval ellentétes

irdnyba forgatva allitsa vissza az injekcios tollat kiindulasi helyzetbe.

Forgalmazo:

XAXXXX XX XX XX

Hivatalos gyarto:

Ypsomed AG

Brunnmattstrasse 6

3401 Burgdorf, Svéjc
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A feltiintetett, 2020. junius 1.-t6]1 érvényes arra vonatkozé adatokat a 2020. majus 20-an, a
www.neak.gov.hu oldalon hozzaférheté adatok alapjan kozoltik. Az adatok visszavonasig
érvényesek. A brutt6 fogyasztoi ar megegyezik a kozfinanszirozés alapjaul elfogadott arral.
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