LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Movymia 20 mikrogrammaa/80 mikrolitraa, injektioneste, liuos.

2.  VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Yksi 80 mikrolitran annos siséltdd 20 mikrogrammaa teriparatidia*.

Yksi 2,4 ml:n sylinteriampulli liuosta siséltdd 600 mikrogrammaa teriparatidia (vastaten
250 mikrogrammaa millilitrassa).

*Teriparatidi, rhPTH(1-34), on identtinen ihmisen endogeenisen lisakilpirauhashormonin
34 N-terminaalisen aminohappojarjestyksen kanssa, ja se tuotetaan yhdistelma-DNA -tekniikalla

E. coli-bakteerissa.

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3.  LAAKEMUOTO
Injektioneste, liuos (injektio).

Viriton, kirkas injektioneste, liuos, jonka pH on 3,8-4,5.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kayttoaiheet

Movymia on tarkoitettu aikuisten hoitoon.

Osteoporoosin hoitoon postmenopausaalisille naisille sekd miehille, joilla on suuri luun murtumavaara
(katso kohta 5.1). Nikamamurtumien ja nikaman ulkopuolisten murtumien, mutta ei lonkkaluun

murtumien ilmaantuvuuden on osoitettu vahenevin merkitsevésti postmenopausaalisilla naisilla.

Pitkdaikaiseen, systeemiseen glukokortikoidihoitoon liittyvén osteoporoosin hoitoon seké naisille etté
micehille, joiden luunmurtuman vaara on suurentunut (ks. kohta 5.1).

4.2  Annostus ja antotapa
Annostus
Movymian suositusannos on 20 mikrogrammaa kerran vuorokaudessa.

Teriparatidi-hoidon aikana tulee huolehtia potilaan kalsium- ja D-vitamiiniliséstéd, mikéli niitd on
ruokavaliossa liian vdhén.

Teriparatidi-ladkityksen kokonaiskeston tulisi olla enintidén 24 kuukautta (ks. kohta 4.4). Téta
24 kuukauden teriparatidi-hoitoa ei saa uusia potilaan elinaikana.

Teriparatidi-hoidon lopettamisen jidlkeen potilaille voidaan aloittaa muita osteoporoosihoitoja.



Erityisryhmdt

Munuaisten vajaatoiminta

Teriparatidia ei saa kayttda potilaille, joilla on vaikea munuaisten vajaatoiminta (ks. kohta 4.3).
Varovaisuutta tulee noudattaa, kun teriparatidia kéytetéén potilaille, joilla on kohtalainen munuaisten
vajaatoiminta. Lievéssd munuaisten vajaatoiminnassa erityiset varotoimet eivét ole tarpeen.

Maksan vajaatoiminta
Maksan vajaatoiminnasta kérsivid potilaita koskevia tietoja ei ole saatavilla (ks. kohta 5.3), joten
teriparitidia tulee kéyttda varoen tille potilasryhmalle.

Lapset ja nuoret aikuiset, joiden epifyysit eivdt ole sulkeutuneet
Teriparitidin tehoa ja turvallisuutta lapsilla ja alle 18-vuotiailla nuorilla ei ole osoitettu. Teriparatidia
ei pidé antaa lapsipotilaille (alle 18 v.) eikéd nuorille aikuisille, joiden epifyysit eivét ole sulkeutuneet.

Likkdcdt
Annoksen muuttaminen idn perusteella ei ole tarpeen (ks. kohta 5.2).

Antotapa

Movymia pistetddn kerran paivissa ihon alle reiteen tai vatsan alueelle.

Potilaille on opetettava oikea pistimistekniikka. Laékevalmistetta koskevat ennen antoa huomioitavat
ohjeet, ks. kohta 6.6 ja kdyttoohjeet pakkausselosteen loppuosasta. Saatavilla on myds injektiokynén
mukana toimitettava Movymia Pen kynéan kéyttdohje, jossa potilaalle esitetéén injektiokynén oikea
kaytto.

4.3 Vasta-aiheet

- Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

- Raskaus ja imetys (ks. Kohdat 4.4 ja 4.6).

- Hyperkalseeminen tila.

- Vaikea munuaisten toimintahdirio.

- Luuston aineenvaihduntasairaus (kuten hyperparatyreoosi ja Pagetin luutauti), joka ei ole
primaari osteoporoosi tai glukokortikoidihoitoon liittyvé osteoporoosi.

- Selittdméton seerumin alkalisen fosfataasin nousu.

- Aiempi luuston ulkoinen tai kudoksensisdinen sidehoito.

- Teriparatidia ei saa antaa potilaille, joilla on luuston pahanlaatuinen kasvain tai etdpesidkkeita
luussa.

4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyvit varotoimet

Jaljitettivyys

Biologisten laékevalmisteiden jéljitettivyyden parantamiseksi on annetun valmisteen nimi ja
erdnumero dokumentoitava selkeésti.

Seerumin ja virtsan kalsium

Potilailla, joiden veren kalsiumpitoisuus on normaali, on havaittu seerumin kalsiumpitoisuuden
viahaistd ja ohimenevad nousua teriparatidi-injektion jalkeen. Kalsiumin huippupitoisuus seerumissa
saavutetaan 4—6 tunnin kuluttua, ja pitoisuus palautuu ldhtotasolle viimeistddn 16—24 tunnin kuluttua
kunkin teriparatidi-injektion jidlkeen. Néin ollen jos potilaalta halutaan tutkia seerumin
kalsiumpitoisuus, verindyte tulee ottaa aikaisintaan 16 tuntia viimeisimmaén teriparatidi-injektion
jalkeen. Kalsiumpitoisuuksien rutiiniseuranta ei ole tarpeellista hoidon aikana.



Teriparatidi saattaa lisdtd véhédisessd méérin kalsiumin erittymisté virtsaan, mutta kliinisissé
ladkeainetutkimuksissa ei hyperkalsiurian esiintymisessé todettu merkittdvéd eroa lumehoitoa
saaneiden potilaiden virtsan kalsiumin eritykseen.

Virtsakivitauti
Teriparatidia ei ole tutkittu potilailla, joilla on aktiivinen virtsakivitauti. Teriparatidin kdytdssé tulee
noudattaa varovaisuutta hoidettaessa potilaita, joilla on aktiivinen tai hiljattain sairastettu

virtsakivitauti, koska tdma tila saattaa pahentua.

Ortostaattinen hypotensio

Teriparatidia koskevissa lyhytkestoisissa kliinisissé tutkimuksissa havaittiin yksittdisid ohimenevid
ortostaattisen hypotension jaksoja. Tapahtuma alkoi yleensad 4 tunnin kuluessa ladkkeen otosta ja
hivisi itsestddn muutaman minuutin—-muutamaan tunnin aikana. Silloin kun ohimenevéé ortostaattista
hypotensiota esiintyi, se tapahtui ensimmaéisten annosten yhteydessa. Se lievittyi, kun potilas asetettiin
lepoasentoon, eikd estianyt hoidon jatkamista.

Munuaisten vajaatoiminta

Varovaisuutta tulee noudattaa, jos potilaalla on kohtalainen munuaisten vajaatoiminta.

Nuoret aikuiset

Kokemuksia nuorten aikuisten, mukaan lukien premenopausaalisten naisten, véestdotoksista on
niukalti (ks. kohta 5.1). Hoito tulee aloittaa vain, jos hyodyt selvésti ylittavét riskit tissd

potilasryhmassa.

Hedelméillisessé idssd olevien naisten on kéytettdva luotettavaa raskauden ehkdisymenetelmaé
teriparatidi-ladkityksen aikana. Jos raskaus alkaa, teriparatidi on lopetettava.

Hoidon kesto
Rotilla tehdyt tutkimukset osoittavat, etté teriparatidin pitkdaikaiskaytto lisda osteosarkooman
ilmaantuvuutta (ks. kohta 5.3). Ennen kuin téstd saadaan lisdd kliinistd kokemusta, hoidon keston ei

tule ylittda suositettua 24 kuukautta.

Apuaine (natrium)

Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos eli sen voidaan sanoa olevan
”natriumiton”.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden lidkevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Eréddssé tutkimuksessa 15 terveelle tutkimushenkil6lle annettiin digoksiinia péivittdin vakaan tilan
saavuttamiseen asti, jolloin annettu kerta-annos teriparatidia ei muuttanut digoksiinin
sydinvaikutuksia. Yksittdiset tapausselostukset ovat kuitenkin viitanneet siihen, ettd hyperkalsemia
voi altistaa potilasta digitaliksen toksisille vaikutuksille. Koska teriparatidi aiheuttaa seerumin
kalsiumin ohimenevén nousun, teriparatidia tulee kéyttéa varoen potilaille, jotka saavat digitalista.

Teriparatidilla ei ole havaittu olevan kliinisesti merkittivia interaktioita hydroklooritiatsidin kanssa.
Raloksifeenin tai hormonikorvaushoidon samanaikainen anto teriparatidin kanssa ei muuttanut

vaikutuksia, joita teriparatidilla on seerumin tai virtsan kalsiumpitoisuuteen eiké kliinisiin
haittavaikutuksiin.



4.6 Hedelmallisyys, raskaus ja imetys

Hedelméllisessd idssé olevat naiset /naisten raskauden ehkéisy

Hedelméillisessé idssé olevien naisten on kéytettdva luotettavaa raskauden ehkdisymenetelmaé
teriparatidi-ladkityksen aikana. Jos raskaus alkaa, Movymia on lopetettava.

Raskaus
Movymian kdyttd on vasta-aiheista raskauden aikana (ks. kohta 4.3).

Imetys

Movymian kdyttd on vasta-aiheista imetyksen aikana. Ei tiedetd, erittyyko teriparatidi rintamaitoon.

Hedelméllisyys

Kaneilla tehdyissa tutkimuksissa on ilmennyt lisddntymistoksisuutta (ks. kohta 5.3). Teriparatidin
vaikutusta ihmissikion kehitykseen ei ole tutkittu. Ihmiseen mahdollisesti kohdistuvaa riskié ei
tunneta.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn

Teriparatidilla ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn. Ohimenevaa
ortostaattista hypotensiota tai huimausta on tavattu joillakin potilailla. Ndiden potilaiden tulee
pidattaytyd ajamisesta ja koneiden kdytosti kunnes oireet ovat hivinneet.

4.8 Haittavaikutukset

Turvallisuusprofiilin yvhteenveto

Yleisimmin ilmoitettuja haittavaikutuksia teriparatidi-hoitoa saaneilla potilailla ovat pahoinvointi,
raajan kipu, pdansérky ja huimaus.

Haittavaikutustaulukko

Teriparatidin kliinisisséd tutkimuksissa 82,2 % teriparatidi-potilaista ja 84,5 % plasebopotilaista
raportoi vahintdan yhden haittavaikutustapahtuman.

Taulukossa 1 luetellaan teriparatidin kliinisissd osteoporoositutkimuksissa todetut sekd kauppaantulon
jéalkeen ilmoitetut haittavaikutukset.

Haittavaikutukset on esitetty kussakin yleisyysluokassa seuraavasti: Hyvin yleinen (= 1/10), yleinen
(= 1/100, < 1/10), melko harvinainen (>1/1 000, < 1/100) ja harvinainen (> 1/10 000, < 1/1 000).

Taulukko 1. Haittavaikutukset

Elinjirjestelmé Hyvin yleinen Yleinen Melko Harvinainen
harvinainen

Veri ja imukudos anemia

Immuunijirjes- anafylaksia

telméi

Aineenvaihdunta hyperkolestero- hyperkalsemia, yli | hyperkalsemia, yli

ja ravitsemus lemia 2,76 mmol/l, 3,25 mmol/l
hyperurikemia

Psyykkiset hairiot masennus




Elinjérjestelmé Hyvin yleinen Yleinen Melko Harvinainen
harvinainen
Hermosto heitehuimaus,
padnsarky, iskias,
pyOrtyminen
Kuulo ja huimaus
tasapainoelin
Sydén syddmentykytys takykardia
Verisuonisto hypotensio
Hengityselimet, hengenahdistus emfyseema
rintakehi ja
vilikarsina
Ruoansulatuseli- pahoinvointi, perdpukamat
misto oksentelu,
hiatushernia,
gastroesofage-
aalinen refluksi
Iho ja ihonalainen lisdéntynyt
kudos hikoilu
Luusto, lihakset raajan kipu lihaskouristukset | lihaskipu,
ja sidekudos nivelkipu,
selkilihaskouris-
tus/kipu*
Munuaiset ja virtsainkonti- eriasteinen
virtsatiet nenssi, polyuria, munuaisten
virtsapakko, vajaatoiminta
munuaiskivet
Yleisoireet ja vasymys, punoitus mahdollisia
antopaikassa rintakipu, injektiokohdassa, | allergisia reaktioita
todettavat haitat heikkous, injektiokohdan pian injektion
pistoskohdassa reaktioita jélkeen; akuutti
lievid ja hengenahdistus,
ohimenevia suun/kasvojen
vaivoja mukaan turvotus, yleistynyt
lukien kipu, urtikaria, rintakipu,
turvotus, turvotus (lahinna
eryteema, perifeerinen)
paikalliset
mustelmat, kutina
ja pistospaikan
vahdinen
verenvuoto
Tutkimukset painon nousu,

syddmen sivudini,
alkalisen
fosfataasiarvon
suurentuminen

*Vaikeita selkdlihaskouristuksia tai kiputiloja on raportoitu ilmaantuneen muutaman minuutin

kuluttua injektiosta.




Valikoitujen haittavaikutusten kuvaus

Kliinisissa tutkimuksissa seuraavien tapahtumien ilmoitettu esiintyvyys teriparatidilla oli vahintdan
1 % suurempi kuin plasebolla: huimaus, pahoinvointi, raajan kipu, heitehuimaus, masennus,
hengenahdistus.

Teriparatidi lisda virtsahapon pitoisuutta seerumissa. Kliinisissé tutkimuksissa 2,8 %:1la teriparatidi-
hoitoa saaneista potilaista oli normaalia suurempi virtsahapon pitoisuus seerumissa, kun vastaava luku
plaseboa saaneilla potilailla oli 0,7 %. Hyperurikemia ei kuitenkaan johtanut kihti-, artralgia- eiké
virtsatiekivitapausten lisddntymiseen.

Laajassa kliinisessé tutkimuksessa havaittiin teriparatidin kanssa ristireagoivia vasta-aineita 2,8 %:1la
teriparatidia saaneista naisista. Vasta-aineita todettiin yleensé 12 kuukauden hoidon jilkeen ja ne
vahenivit hoidon lopettamisen jalkeen. Merkkeja yliherkkyysreaktioista, allergisista reaktioista,
seerumin kalsiumiin kohdistuvista vaikutuksista ja luun mineraalitiheysvasteeseen kohdistuvista
vaikutuksista ei havaittu.

Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tarkedd ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jalkeisistd ladkevalmisteen epaillyista
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lddkevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetddn ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta.

4.9 Yliannostus

Merkit ja oireet

Teriparatidia on annettu turvallisesti kerta-annoksina enimmilldén 100 mikrogrammaa ja toistuvina
annoksina enimmillddn 60 mikrog/vrk 6viikon ajan.

Odotettavissa olevia yliannoksesta johtuvia haittavaikutuksia ovat viivdstynyt hyperkalsemia ja
ortostaattisen hypotension vaara. Liséksi saattaa esiintyd pahoinvointia, oksentelua, huimausta ja
paénsarkya.

Kauppaantulonjilkeisiin spontaaniraportteihin perustuva yliannostuskokemus

Kauppaantulonjilkeisissd spontaaniraporteissa on ilmoitettu tapauksia, joissa koko teriparatidikynin
siséltd (jopa 800 mikrogrammaa) on pistetty erehdyksessd yhtend annoksena. Ohimenevini
haittavaikutuksina ilmoitettiin pahoinvointia, heikkoutta/letargiaa ja verenpaineen laskua. Joissakin
tapauksissa haittavaikutuksia ei ilmennyt yliannostuksen seurauksena. Kuolemantapauksia ei ole
raportoitu yliannostukseen liittyen.

Yliannostuksen hoito

Teriparatidille ei ole spesifistd antidoottia. Epdillyn yliannostuksen hoitoon tulee siséllyttdd seuraavat
toimet: teriparatidi-ladkityksen tilapdinen lopettaminen, seerumin kalsiumpitoisuuden seuranta sekd
asianmukaisten tukitoimien, kuten nesteytyksen aloittaminen.

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: kalsiumtasapainoon vaikuttavat valmisteet, lisikilpirauhasen hormonit
ja analogit, ATC-koodi: HOSAAOQ2.


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

Movymia on ns. biosimilaari ldékevalmiste. Yksityiskohtaisempaa tietoa on saatavilla Euroopan
ladkeviraston verkkosivulta: http://www.ema.europa.eu.

Vaikutusmekanismi

Endogeeninen 84-aminohaponlisékilpirauhashormoni (PTH) on luustossa ja munuaisissa tapahtuvan
kalsium- ja fosfaattimetabolian ensisijainen saitelija. Teriparatidi (thPTH(1-34)) on ihmisen
endogeenisen lisdkilpirauhashormonin aktiivinen fragmentti (1-34). PTH:n fysiologisiin vaikutuksiin
kuuluu se, ettd se stimuloi luunmuodostusta vaikuttamalla suoraan luuta muodostaviin soluihin
(osteoblasteihin), jolloin kalsiumin imeytyminen suolistosta lisddntyy epasuorasti ja kalsiumin
tubulaarinen reabsorptio seka fosfaatineritys munuaisissa lisddntyviét.

Farmakodynaamiset vaikutukset

Teriparatidi on osteoporoosin hoitoon tarkoitettu luunmuodostukseen vaikuttava lddke. Teriparatidin
luustovaikutukset riippuvat systeemisen altistuksen luonteesta. Kerran vuorokaudessa otettuna
teriparatidi lisdd uuden luun kerroskasvua trabekulaarisilla ja kortikaalisilla luupinnoilla stimuloimalla
enemmaén osteoblastien kuin osteoklastien toimintaa.

Kliininen teho ja turvallisuus

Riskitekijdt

Erilliset riskitekijat, kuten esimerkiksi matala luun mineraalitiheys, ikd, aikaisemmat murtumat,
suvussa todetut lonkkaluun murtumat, nopea luun aineenvaihdunta ja matala kehon painoindeksi tulisi
ottaa huomioon, jotta voidaan tunnistaa ne naiset ja miehet, joilla on suurentunut riski saada
osteoporoottisia murtumia ja jotka voisivat hyotya hoidosta.

Premenopausaaliset naiset, joilla on glukokortikoidihoidon aiheuttama osteoporoosi, ovat vaarassa
saada luunmurtumia, jos heilld on jo murtuma tai jos heilld on murtumille altistavien riskitekijéiden
kasauma (esim. jos heididn luuntiheytensé on pieni [esim. T-score < -2], heitd on hoidettu pitkdan
suuriannoksisella glukokortikoidilla [esim. > 7,5 mg/vrk ainakin 6 kuukauden ajan], heilld on
aktiivinen tausta sairaus tai matalat sukuhormonipitoisuudet).

Postmenopausaalinen osteoporoosi

Ydintutkimukseen osallistui 1 637 postmenopausaalista naista (keski-ikd 69,5 vuotta). Potilaista

90 %:1la oli ldhtotilanteessa yksi tai useampia nikamamurtumia ja kehon painoindeksi oli keskimééirin
0,82 g/cm’ (vastaa T-score -2,6). Kaikki potilaat saivat 1 000 mg kalsiumia ja vihintézn 400 TU
D-vitamiinia vuorokaudessa. Enimmilldan 24 kuukautta kestdneen teriparatidi-hoitojakson
(mediaanikesto 19 kuukautta) tulokset osoittavat murtumien vihenemén olevan tilastollisesti
merkitsevé (Taulukko 2). Jotta saatiin ehkéistyksi vahintéén yksi uusi nikamanmurtuma, oli hoidettava
11 naista hoitoajan mediaanin ollessa 19 kuukautta.

Taulukko 2. Murtumien ilmaantuvuus postmenopausaalisilla naisilla

Plasebo Teriparatidi Suhteellinen riski
(N=554) (%) (N=541) (%) (95 % CD

vs. plasebo
Uusi nikamanmurtuma (> 1)* 143 5,0° 0,35

(0,22; 0,55)
Useita nikamanmurtumia (> 2)* 49 1,1° 0,23

(0,09; 0,60)
Nikaman ulkopuolisia pienienergisii 5,5 2,6° 0,47
murtumia® (0,25; 0,87)
Merkittavid nikaman ulkopuolisia 3,9 1,5d 0,38
pienienergisid murtumia (lonkka, (0,17; 0,86)
varttindluu, olkaluu, kylkiluut ja lantio)



http://www.ema.europa.eu/

Lyhenteiden selitykset: N = potilasmééri, joka satunnaistettiin jokaiseen hoitoryhméén.

CI = luottamusvili

* Nikamamurtumien esiintyvyys; 448 potilasta plaseboryhmaissa ja 444 potilasta teriparatidi-ryhméssa.
Nailté potilailta otettiin seka l&htotasolla ettd seurannassa selkdrangan rontgenkuva.

®p <0,001 verrattuna plaseboon

¢ lonkkamurtumien esiintyvyydessa ei ole osoitettu merkitsevad pienenemisti.

4 p <0,025 verrattuna plaseboon.

Luun mineraalitiheys (BMD) oli suurentunut merkitsevésti, kun hoidon keston mediaani oli
19 kuukautta, télloin lannerangan BMD oli suurentunut 9 % ja lonkan 4 % plaseboon ndhden
(p <0,001).

Hoidon jilkeinen taudin hallinta: teriparatidi-hoidon jélkeen 1 262 postmenopausaalista
ydintutkimukseen osallistunutta naista jatkoivat seurantatutkimuksessa. Tutkimuksen pédasiallinen
tarkoitus oli kerété turvallisuustietoja teriparatidi-valmisteesta. Tdmén havainnointijakson aikana
potilaat saivat kdyttdd muita osteoporoosihoitoja, ja nikamamurtumista tehtiin lisdarviointeja.

Teriparatidi-hoidon lopettamista seuranneena aikana, jonka mediaani oli 18 kuukautta uusien
nikamamurtumien vahenema oli teriparatidia saaneilla naisilla 41 % (p=0,004) plaseboa saaneisiin
verrattuna.

Avoimessa tutkimuksessa teriparatidi-valmisteella hoidettiin 24 kuukauden ajan 503 naista, joilla oli
vaikea osteoporoosi ja pienienerginen murtuma edeltdvien 3 vuoden aikana (tutkittavista 83 % oli
saanut aikaisemmin hoitoa osteoporoosiin). 24 kuukauden kohdalla keskiméardinen luuntiheys oli
suurentunut lahtotilanteesta lannerangassa 10,5 %, lonkassa 2,6 % ja reisiluun kaulassa 3,9 %.
Keskimaardinen luuntiheyden suureneminen aikavalilld 18 kuukaudesta 24 kuukauteen oli
lannerangassa 1,4 %, lonkassa 1,2 % ja reisiluun kaulassa 1,6 %.

24 kuukautta kestdneessd, satunnaistetussa, kaksoissokkoutetussa, faasin 4 kontrolloidussa
tutkimuksessa oli mukana 1 360 postmenopausaalista naista, joilla oli osteoporoosi. Potilaista 680 oli
satunnaistettu teriparatidi-hoidolle ja 680 potilasta oraaliselle risedronaattihoidolle 35 mg /viikko.
Lahtotilanteessa naisten keski-ikd oli 72,1 vuotta ja nikamamurtumien mediaani oli 2 murtumaa.
Potilaista 57,9 % oli saanut aiempaa bifosfonaattihoitoa ja 18,8 % sai tutkimuksessa samanaikaisesti
glukokortikoideja. Potilaista 1013 (74,5 %) oli mukana tutkimuksen 24 -kuukauden seuranta-ajan
loppuun asti. Kumulatiivisen glukokortikoidiannoksen keskiarvo (mediaani) oli 474,3 (66,2) mg
teriparatidiryhmaéssé ja 898,0 (100,0) mg risedronaattiryhmissi. D-vitamiinin saannin keskiarvo
(mediaani) oli teriparatidiryhmassa 1 433 IU/vrk (1 400 IU/vrk) ja risedronaattiryhmassa 1 191 IU/vrk
(900 IU/vrk). Potilailla, joilla oli 1dhtStilanteen ja seurannan ajalta selkérangan rontgenkuva, uuden
nikamamurtuman insidenssi oli teriparatidilla hoidetuilla potilailla 28/516 (5,4 %) ja risedronaatilla
hoidetuilla potilailla 64/533 (12,0 %), relatiivinen riski (95 % Iv) = 0,44 (0,29-0,68), p < 0,0001.
Murtumien (nikamamurtumat ja nikaman ulkopuoliset murtumat) yhdistetty kumulatiivinen insidenssi
oli 4.8 % teriparatidilla hoidetuilla potilailla ja 9,8 % risedronaatilla hoidetuilla potilailla, riskisuhde
(95 % 1v) = 0,48 (0,32-0,74), p=0,0009.

Miesten osteoporoosi

437 hypogonadaalista (aamulla mitattu alhainen vapaa testosteroni tai suurentuneet FSH- tai LH-arvot)
tai idiopaattista osteoporoosia sairastavaa miesté otettiin mukaan kliiniseen tutkimukseen. Miesten
keskiméddrdinen ika oli 58,7 vuotta. Lahtotasolla selkdrangan ja reisiluun BMD keskiméaraisind
T-score-lukuina olivat selkdrangasta mitattuna -2,2 ja reisiluun kaulasta mitattuna -2,1. Laht6tasolla

35 %:lla potilaista oli nikamamurtumia ja 59 %:1la nikaman ulkopuolisia murtumia.

Kaikki potilaat saivat 1 000 mg kalsiumia ja vahintién 400 IU D-vitamiinia vuorokaudessa.
Lannerangan BMD lisééntyi merkitsevdsti kolmen kuukauden kuluttua. Kahdentoista kuukauden
jélkeen lannerangan luun mineraalipitoisuus oli lisddntynyt 5 % ja lonkan 1 % plaseboon verrattuna.
Murtumiin ei kuitenkaan voitu osoittaa merkitsevad vaikutusta.



Glukokortikoidihoidon aiheuttama osteoporoosi

Teriparatidin tehosta on kdynnissi 36 kuukauden kestoinen satunnaistettu, kaksoissokkoutettu,
kontrolloitu tutkimus, jossa vertailulddkkeend on alendronaatti 10 mg/vrk. Tutkimuksesta tehtiin
vélianalyysi 18 kuukauden kohdalla (tutkimuksen kesto 36 kk). Tutkittavat ovat miehié ja naisia
(N=428), joilla on pitkdkestoinen glukokortikoidihoito (vastaten vahintdén 5 mg prednisonia ainakin
3 kuukauden ajan). Potilaista 28 %:lla oli ainakin yksi radiologisesti todettu nikamanmurtuma
tutkimuksen alussa. Kaikille potilaille tarjottiin paivittdin 1 000 mg kalsiumia ja 800 yksikkoa
D-vitamiinia.

Tutkimuksessa oli mukana 277 postmenopausaalista naista, 67 premenopausaalista naista seki

83 miestid. Tutkimuksen alussa postmenopausaalisten naisten keskiméérdinen iké oli 61 vuotta, heiddn
keskiméddrdinen lannerangan T-arvonsa oli -2,7, he kayttivit keskiméérin 7,5 mg:aa prednisonia
vastaavaa kortikoidiannosta vuorokaudessa ja 34 %:lla oli ainakin yksi radiologisesti todettu
nikamamurtuma. Premenopausaalisten naisten keskiméérdinen iké oli 37 vuotta, heiddn
keskimédrdinen lannerangan T-arvonsa oli -2,5, he kéyttivit keskiméérin 10 mg:aa prednisonia
vastaavaa kortikoidiannosta vuorokaudessa ja 9 %:1la oli ainakin yksi radiologisesti todettu
nikamamurtuma. Miesten keskiméirédinen ik oli 57 vuotta, heidén keskiméérdinen lannerangan
T-arvonsa oli -2,2, he kéyttivit keskiméérin 10 mg:aa prednisonia vastaavaa kortikoidiannosta
vuorokaudessa ja 24 %:lla oli ainakin yksi radiologisesti todettu nikamamurtuma.

Potilaista 69 % oli mukana tutkimuksen 18 kuukauden vélianalyysin kohdalla. 18 kuukauden kohdalla
teriparatidi oli suurentanut merkitsevisti enemmén lannerangan luun mineraalitiheytti (7,2 %) kuin
alendronaatti (3,4 %) (p < 0,001). Teriparatidi suurensi lonkan mineraalitiheyttd enemmaén (3,6 %)
kuin alendronaatti (2,2 %) (p < 0,01), ja samoin reisiluun kaulan mineraalitiheyttd enemmaén (3,7 %)
kuin alendronaatti (2,1 %) (p < 0,05). Teriparatidilla hoidetuilla potilailla luuntiheys suureni
aikavalilld 18 kuukaudesta 24 kuukauteen lannerangassa 1,7 %, lonkassa 0,9 % ja reisiluun kaulassa
0,4 %.

36 kuukauden kohdalla selkédrangan rontgenkuvien analyysissd havaittiin alendronaattia saaneista
169 potilaasta 13:11a (7,7 %:l1a) uusi selkdnikaman murtuma, kun taas teriparatidi-ryhmén

173 potilaasta uusi selkédnikaman murtuma havaittiin kolmella potilaalla (1,7 %), (p=0,01). Lisaksi
15 potilasta 214:sta alendronaattia saaneesta potilaasta (7,0 %) oli saanut nikamanulkopuolisen
murtuman, vastaavasti 214 potilaan teriparatidi-ryhmaissé oli 16 nikamanulkopuolista murtumaa
(7,5 %) (p=0,84).

Teriparatidi-ladketta kdyttianeilld premenopausaalisilla naisilla luun mineraalitiheys suureni
tutkimuksen alusta 18 kuukauden loppuarvioon merkitsevésti enemman kuin alendronaattia
kayttaneilld sekd lannerangassa (4,2 % vs. -1,9 %; p <0,001) ettd koko lonkassa (3,8 % vs. 0,9 %;
p=0,005). Kuitenkaan ei osoitettu merkitsevad vaikutusta murtumien maaraan.

5.2 Farmakokinetiikka

Jakautuminen

Jakautumistilavuus on noin 1,7 I/kg. Teriparatidin puoliintumisaika on noin yksi tunti, kun siti
annetaan ihon alle, ja se heijastaa aikaa, joka kuluu imeytymiseen pistoskohdasta.

Biotransformaatio

Teriparatidin metaboliaa ja erittymistd koskevia tutkimuksia ei ole tehty, mutta PTH:n perifeerisen
metabolian uskotaan tapahtuvan pédosin maksassa ja munuaisissa.

Eliminaatio

Teriparatidi eliminoituu maksan ja maksanulkoisen puhdistuman kautta (naisilla noin 62 1/h ja miehilla
94 1/h).
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lakkaéat potilaat

Teriparatidin farmakokinetiikassa ei todettu eroja i4n suhteen (vaihteluvali 31-85 vuotta). Annoksen
muuttaminen idn perusteella ei ole tarpeen.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Teriparatidi ei ollut genotoksinen misséén standarditesteissd. Teriparatidi ei vaikuttanut
teratogeenisesti rottiin, hiiriin eikd kaneihin. Tiineille rotille tai hiirille annettu paivittdinen
teriparatidin 30—1 000 mikrogrammaa/kg annos ei aiheuttanut oleellisia vaikutuksia. Kuitenkin
tiineilld kaneilla vuorokausiannoksen ollessa 3—100 mikrogrammaa/kg ilmeni sikididen resorptiota ja
pesuekoko pieneni. Kaneilla havaittu alkiotoksisuus saattaa liittyd siihen, ettd kani on huomattavasti
herkempi PTH:n vaikutuksille veren ionisoituun kalsiumiin kuin jyrsijét.

Rotilla, joita hoidettiin ldhes niiden koko elinidn péivittéisilld injektioilla, esiintyi annoksesta
riippuvaa ylivilkasta luunmuodostusta sekd osteosarkoomainsidenssin lisddntymisté, joka johtuu
todennékoisesti epigeneettisestédi mekanismista. Teriparatidi ei lisénnyt muuntyyppisten kasvainten
insidenssié rotalla. Koska rotan ja ihmisen luuston fysiologiassa on eroja, ndiden 16ydosten kliininen
merkitys on todennékdisesti pieni. Apinoilla, joiden munasarjat oli poistettu, luukasvaimia ei havaittu
hoitoa 18 kuukauden ajan saaneilla eikd 3 vuoden seuranta-aikana hoidon lopettamisen jilkeen.
Osteosarkoomia ei my9skédn ole havaittu kliinisissé tutkimuksissa eiké hoidon jélkeisissa
seurantatutkimuksissa.

Eldintutkimukset ovat osoittaneet, ettd vaikeasti heikentynyt maksan verenvirtaus vahentid PTH:n
altistumista sen padasialliselle pilkkoutumisjarjestelmélle (Kupffer-solut) ja pienentéd siten myds
PTH(1-84):n puhdistumaa.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Vikeva etikkahappo,

mannitoli,

metakresoli,
natriumasetaattitrihydraatti,
kloorivetyhappo (pH:n sdito),
natriumhydroksidi (pH:n sdito),
injektionesteisiin kdytettdva vesi.

6.2 Yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopivuustutkimuksia ei ole tehty, titd 1adkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
ladkevalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika

2 vuotta.

Kemiallinen kdytonaikainen sdilyvyys on osoitettu 28 péiville 2—8 °C:ssa.

Mikrobiologisista syistd avaamisen jélkeen kynéd voidaan kdyttdd kestoajan puitteissa enintdén

28 pdivad, jos sité sdilytetddn 2—8 °C:ssa.
Muut sdilytysajat ja -olosuhteet kdyton aikana ovat kayttdjan vastuulla.
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6.4 Siilytys

Sailytd jadkaapissa (2 °C—8 °C). Asetettuasi sylinteriampullin injektiokyndan pane injektiokynén ja
sylinteriampullin yhdistelma takaisin jadkaappiin heti kdyton jalkeen.
Ei saa jadtyd. Sdilyté sylinteriampullia kotelossa suojassa valolta.

Al4 siilytd kynii siten, ettd neula on siind kiinni. Al4 irrota sylinteriampullia injektiokynésti
ensimmadisen kéyttokerran jédlkeen.

Avatun lddkevalmisteen sdilytys, ks. kohta 6.3.
6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

3 ml sylinteriampulli (silikonoitu tyypin I lasi), jossa on ménnan korkki ja kiekkosuljin (alumiini- ja
kumitiivisteet), pakattuna foliokannella suljettuun muoviastiaan ja pakattuna koteloon.

Yksi sylinteriampulli sisaltdad 2,4 ml liuosta, joka vastaa 28 kpl 20 mikrogramman
annosta/80 mikrolitraa.

Pakkauskoko:

Movymia yksi sylinteriampulli tai kolme sylinteriampullia.

Movymian sylinteriampulli- ja injektiokynépaketti:
Yksi Movymia-sylinteriampullin sisdkotelo (siséltdd yhden sylinteriampullin) ja yksi Movymia
Pen -injektiokynén sisékotelo (sisdltdd yhden injektiokynén).

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole myynnissa.
6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut Kisittelyohjeet

Movymia-injektioneste on sylinteriampullissa. Movymia-sylinteriampulleja saa kdyttdd ainoastaan
uudelleenkiytettivilld usean annoksen Movymia Pen -injektiokynilld. Movymia-sylinteriampulleja ei
saa kdyttdd minkdan muun injektiokynén kanssa. Tamén ladkevalmisteen mukana ei toimiteta kynéaé
eikd injektioneuloja. Hoito tulisi kuitenkin aloittaa kayttamalla sylinteriampulli- ja
injektiokynépakettia, joka sisdltdd yhden Movymia-sylinteriampullikotelon ja yhden Movymia Pen -
injektiokynékotelon.

Kukin sylinteriampulli ja kyné on tarkoitettu potilaskohtaiseen kdyttoon. Injektiokynén kanssa voidaan
kayttaa injektioneuloja, joiden ISO-standardin mukainen koko on 29-31 G (halkaisija 0,25-0,33 mm)
ja pituus 5-12,7 mm ja jotka on tarkoitettu vain ihonalaista injektiota varten.

Jokaisella pistdmiskerralla on kdytettdva uutta steriilid injektiokynén neulaa.

Sylinteriampullin etikettiin merkitty viimeinen kéyttopdividmaéra on aina tarkistettava ennen
sylinteriampullin asettamista Movymia Pen -injektiokyndin. Tarkista virheellisen 14ékityksen
viélttdmiseksi, ettd uuden sylinteriampullin ensimmaéinen kdyttokerta on véhintddn 28 pdivdd ennen sen

viimeista kayttopaivamadraa.

Ensimmadisen pistoksen paivdmaara on kirjoitettava myds Movymia-koteloon (ks. pakkauksen kohta:
{Ensimmadinen kéyttokerta:}).

Potilaan on ennen injektiokynén ensimmadisté kéyttokertaa luettava ja ymmaérrettdva injektiokynin
mukana toimitetut, injektiokynén kayttod koskevat ohjeet.

Injektiokyni on pantava kunkin pistokerran jilkeen takaisin jadkaappiin. Sylinteriampullia ei saa
poistaa injektiokynésti ensimmadisen kdyttokerran jalkeen 28 pdivad kestdvin kdyton aikana.
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Jokainen sylinteriampulli tulee hévittdd asianmukaisesti 28 pdivan kuluttua ensimmaisesta
kayttokerrasta, vaikka se ei olisi tdysin tyhja.

Movymia-injektionestettd ei saa siirtdd injektioruiskuun.
Tyhjéad sylinteriampullia ei saa tiyttdd uudelleen.
Movymiaa ei tule kéyttéa jos liuos on samea, vérjdytynyt tai siind on nakyvia hiukkasia.

Kayttaméaton ladkevalmiste tai jate on havitettava paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Saksa

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

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

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

EU/1/16/1161/003 [Sylinteriampulli- ja injektiokyndpaketti]
9.  MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA
Myyntiluvan myontdmisen paivamadra: 11. tammikuuta 2017
Viimeisimmén uudistamisen pdivamaéra: 16. syyskuuta 2021

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Lisétietoa téstd lddkevalmisteesta on Euroopan ladkeviraston verkkosivulla http://www.ema.europa.eu/
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LIITE 11

BIOLOGISEN VAIKUTTAVAN AINEEN VALMISTAJA JA
ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT
TAI RAJOITUKSET

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET
EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT

LAAKEVALMISTEEN TURVALLISTA JA TEHOKASTA
KAYTTOA
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A. BIOLOGISEN VAIKUTTAVAN AINEEN VALMISTAJA JA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

Biologisen vaikuttavan aineen valmistajan nimi ja osoite

Richter-Helm BioLogics GmbH & Co. KG
Dengelsberg

24796 Bovenau

SAKSA

Erédn vapauttamisesta vastaavan valmistajan nimi ja osoite

Gedeon Richter Plc.
Gyo6mréi at 19-21
1103 Budapest
UNKARI

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

Reseptilddke.

C. MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET
. Miiraaikaiset turvallisuuskatsaukset

Tamain lddkevalmisteen osalta velvoitteet médrdaikaisten turvallisuuskatsausten toimittamisesta on
maédritelty Euroopan unionin viitepadivimairat (EURD) ja toimittamisvaatimukset sisdltdvissd
luettelossa, josta on sdédetty Direktiivin 2001/83/EY 107 c artiklan 7 kohdassa, ja kaikissa luettelon
myOhemmissi paivityksissd, jotka on julkaistu Euroopan ladkeviraston verkkosivuilla.

D. EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT LAAKEVALMISTEEN
TURVALLISTA JA TEHOKASTA KAYTTOA

. Riskienhallintasuunnitelma (RMP)

Myyntiluvan haltijan on suoritettava vaaditut ldéketurvatoimet ja interventiot myyntiluvan moduulissa
1.8.2 esitetyn sovitun riskienhallintasuunnitelman sekid mahdollisten sovittujen
riskienhallintasuunnitelman myShempien péivitysten mukaisesti.

Péivitetty RMP tulee toimittaa
e Euroopan ladkeviraston pyynndsta
e kun riskienhallintajérjestelmdd muutetaan, varsinkin kun saadaan uutta tietoa, joka saattaa
johtaa hyoty-riskiprofiilin merkittdvain muutokseen, tai kun on saavutettu tirkeé tavoite
(ladketurvatoiminnassa tai riskien minimoinnissa).
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LIITE III

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

SYLINTERIAMPULLIN KOTELO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Movymia 20 mikrogrammaa/80 mikrolitrassa, injektioneste, liuos
teriparatidi

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi 80 mikrolitran annos siséltdd 20 mikrogrammaa teriparatidia.
Yksi sylinteriampulli sisdltdé 28 kpl 20 mikrogramman annosta/80 mikrolitraa.

3. LUETTELO APUAINEISTA

Vikeva etikkahappo, natriumasetaattitrihydraatti, mannitoli, metakresoli, injektionesteisiin kdytettava
vesi, kloorivetyhappo (pH:n sddtoon) ja natriumhydroksidi (pH:n sadt6on). Lue lisdtietoja
pakkausselosteesta.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos.

1 sylinteriampulli
3 sylinteriampullia

28 annosta
3x 28 annosta

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Thon alle.

Lisdaa QR-koodi
movymiapatients.com

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikéd nékyville.

7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

Saa kéyttdé ainoastaan Movymia Pen -injektiokynén kanssa.
Ala irrota sylinteriampullia injektiokynéstd 28 pdivad kestidvin kdyton aikana.
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8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
Sylinteriampulli tulee hivittdd 28 paivéan kuluttua ensimmaéisesté kayttokerrasta.

Ensimmadinen kayttokerta: 1. ....................... 120 e A {harmaalla korostettu
teksti viittaa 3 yksikon pakkauskokoon}

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyti jadkaapissa.
Ei saa jaitya.
Sdilytd sylinteriampullia kotelossa suojassa valolta.

10. ERITYISET VAROTOIMET KéYTTAMATT(")MIEN I.J'AAKE}/ALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Saksa

12. MYYNTILUVAN NUMEROQO(T)

EU/1/16/1161/001 [1 sylinteriampulli]
EU/1/16/1161/002 [3 sylinteriampullia]

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Movymia sylinteriampulli
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17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltdd yksilollisen tunnisteen.

18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

SYLINTERIAMPULLI- JA INJEKTIOKYNAPAKETIN KOTELO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Movymia 20 mikrogrammaa/80 mikrolitraa, injektioneste, liuos
teriparatidi

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi 80 mikrolitran annos siséltdd 20 mikrogrammaa teriparatidia.
Yksi sylinteriampulli sisdltdéd 28 kpl 20 mikrogramman annosta/80 mikrolitraa.

3. LUETTELO APUAINEISTA

Vikeva etikkahappo, natriumasetaattitrihydraatti, mannitoli, metakresoli, injektionesteisiin kdytettava
vesi, kloorivetyhappo (pH:n sddtoon) ja natriumhydroksidi (pH:n sadt6on). Lue lisdtietoja
pakkausselosteesta.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos

1 Movymia-sylinteriampulli
1 Movymia Pen -injektiokyné

28 annosta

Ei erikseen myytévéksi.

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Sylinteriampulli- ja injektiokynipakettia tulisi kiyttid hoidon aloittamiseen. Ali irrota
sylinteriampullia injektiokynisti 28 pdivéa kestdvin kdyton aikana.

Lue Movymia-sylinteriampullin pakkausseloste ja Movymia Pen -injektiokynén kayttdohjeet ennen
kayttoa.
Thon alle.

Lisda QR-koodi
movymiapatients.com

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.
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‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP:

Sylinteriampulli tulee hdvittdd 28 pdivéan kuluttua ensimmaisesté kayttokerrasta.

‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilyta jddkaapissa.
Ei saa jaitya.

10. ERITYISET VAROTOIMET KéYTTAMATT(")MIEN I.J'AAKE}/ALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Saksa

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/16/1161/003 [Sylinteriampulli- ja injektiokynapaketti]

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Movymia sylinteriampulli ja Pen -injektiokyna

17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltdd yksilollisen tunnisteen.
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18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

SYLINTERIAMPULLIN SISAKOTELO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Movymia 20 mikrogrammaa/80 mikrolitrassa, injektioneste, liuos
teriparatidi

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi 80 mikrolitran annos siséltdd 20 mikrogrammaa teriparatidia.
Yksi sylinteriampulli sisdltdé 28 kpl 20 mikrogramman annosta/80 mikrolitraa.

3. LUETTELO APUAINEISTA

Vikeva etikkahappo, natriumasetaattitrihydraatti, mannitoli, metakresoli, injektionesteisiin kdytettava
vesi, kloorivetyhappo (pH:n sddtoon) ja natriumhydroksidi (pH:n sadt6on). Lue lisdtietoja
pakkausselosteesta.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos.
1 sylinteriampulli

28 annosta

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Thon alle.

Lisda QR-koodi
movymiapatients.com

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

Saa kiyttdd ainoastaan Movymia Pen -injektiokynén kanssa.
Alé irrota sylinteriampullia injektiokynésté 28 pdivad kestidvin kdyton aikana.
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8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
Sylinteriampulli tulee hivittdd 28 pdivéan kuluttua ensimmaisestd kayttokerrasta.

Ensimmaéinen kayttokerta: ...........c...c......

‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilyta jddkaapissa.
Ei saa jdatya.
Sailytéd sylinteriampullia kotelossa suojassa valolta.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Saksa

‘ 12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

| 13. ERANUMERO

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Movymia sylinteriampulli

‘ 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT
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LAPIPAINOPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

FOLIOKANSI

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Movymia 20 mikrogrammaa/80 mikrolitraa, injektioneste, liuos
teriparatidi

2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

STADA {logona}

3.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

5. MUUTA

Thon alle  {Ix}
s.c. {3x)

Sdilyta jddkaapissa.
28 annosta

Saa kéyttdé ainoastaan Movymia Pen -injektiokynén kanssa.
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

ETIKETTI

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Movymia 20 mikrog/80 mikrol, injektioneste
teriparatidi

S.C.

2. ANTOTAPA

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

5.  SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

2,4 ml

6. MUUTA
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B. PAKKAUSSELOSTE
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Pakkausseloste: Tietoa kiyttijalle

Movymia 20 mikrogrammaa/80 mikrolitrassa, injektioneste, liuos
teriparatidi

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timén Lifikkeen kiyttimisen, silli se

sisiltdd sinulle tirkeiti tietoja.

- Sdilytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kdanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on madratty vain sinulle eiké sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tima koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tassi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Movymia on ja mihin sitd kdytetdin

Miti sinun on tiedettdvd, ennen kuin kaytdt Movymia-valmistetta
Miten Movymia-valmistetta kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Movymia-valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

SN A PN

1. Miti Movymia on ja mihin siti kdytetiin

Movymia siséltdd vaikuttavana aineena teriparatidia, joka vahvistaa luuta ja vdhentdd murtumavaaraa
edistimélld luun muodostusta.

Movymia on tarkoitettu aikuisten osteoporoosin hoitoon. Osteoporoosi on sairaus, joka aiheuttaa
luiden ohenemista ja haurastumista. Tdma tauti on erityisen yleinen vaihdevuosi-idn ohittaneilla

naisilla, mutta sitd voi ilmetd myds miehilld. Osteoporoosia esiintyy myds usein potilailla, jotka

kayttavit kortikosteroideiksi kutsuttuja 1ddkkeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Movymia-valmistetta

Ali kiiyti Movymia-valmistetta

. jos olet allerginen teriparatidille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

. jos veresi kalsiumpitoisuus on suuri (sinulla on ennestéén hyperkalsemia).

. jos sinulla on vakavia munuaisvaivoja.

. jos sinulla on milloinkaan ollut luusydpa tai muu syopé, joka on levinnyt luustoon
(etipesikkeitd luustossa).

. tiettyjen luusairauksien yhteydessa. Jos sinulla on jokin luuston sairaus, kerro se ldédkérillesi.

. jos sinulla on selittdmétdn, suurentunut alkalisen fosfataasin arvo. Tdma voi viitata sinulla

mahdollisesti olevaan Pagetin luutautiin (sairaus, jossa luun muodostuminen on héiriintynyt).
Jos et ole varma, kysy ldékériltasi.

. jos olet saanut sddehoitoa luustoon.

. jos olet raskaana tai imetét.

Varoitukset ja varotoimet

Movymia voi lisdtéd kalsiumpitoisuutta veressé tai virtsassa.

Keskustele lddkarin kanssa ennen kuin kdytat tai kun kdytdt Movymia-valmistetta:

. jos sinulla on jatkuvaa pahoinvointia, oksentelua, ummetusta, vetiméattomyytta tai
lihasheikkoutta. Nama voivat olla oireita veren liian suuresta kalsiumpitoisuudesta.
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. jos sinulla on tai on ollut munuaiskivia.
. jos sinulla on munuaisvaivoja (kohtalainen munuaisten vajaatoiminta).

Joillekin potilaille Movymia voi aiheuttaa huimausta tai syddmen tykytystd muutaman ensimmaisen
pistoksen jilkeen. Ota Movymia-pistos ensimmaisilld kerroilla sellaisessa paikassa, ettd voit istua tai
mennd pitkéksesi, jos saat huimausta.

Suositeltua 24 kuukauden hoitoaikaa ei pidé ylitta.

Kirjaa sylinteriampullin erdnumero ja ensimmadisen pistoksen paivimaird sylinteriampullin koteloon
ennen kuin asetat sylinteriampullin Movymia Pen -injektiokynéén, ja mainitse nima tiedot
ilmoittaessasi mahdollisista haittavaikutuksista.

Movymia-valmistetta ei tule antaa aikuisille, jotka voivat vield kasvaa.

Lapset ja nuoret
Movymia-valmistetta ei tule antaa lapsille tai nuorille (alle 18-vuotiaille).

Muut Liikevalmisteet ja Movymia

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytat olet dskettdin kdyttanyt tai saatat
kayttaa muita ladkkeita.

Tadmai on tirkedd, koska joillain ladkkeilld (esim. digoksiini/digitalis -valmisteet, joita kéytetédan
sydédntaudeissa) voi olla yhteisvaikutuksia teriparatidin kanssa.

Raskaus ja imetys

Al4 kiyti Movymia-valmistetta, jos olet raskaana tai imetit. Jos olet hedelmillisessi idissi oleva
nainen, sinun on kaytettdva luotettavaa raskauden ehkdisymenetelmiaid Movymia-ladkityksen aikana.
Jos tulet raskaaksi kayttdessdsi Movymiaa, Movymia on lopetettava. Kysy ladkarilta tai apteekista
neuvoa ennen tdmén laékkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Joillekin potilaille Movymia-pistos voi aiheuttaa huimausta. Jos sinua huimaa, &ld aja autoa aldka
kéytd koneita ennen kuin olosi paranee.

Movymia sisiltiai natriumia
Tama ladkevalmiste sisdltédé alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Movymia-valmistetta kiytetéin

Kaytéa titéd ladkettd juuri siten kuin ladkéri on méardnnyt. Tarkista ohjeet 1d4kariltd tai apteekista, jos
olet epdvarma.

Suositeltu annos on 20 mikrogrammaa (vastaa 80 mikrolitraa) kerran vuorokaudessa pistoksena ihon
alle (ihonalainen injektio) reiteen tai vatsan alueelle.

Jotta muistat kéyttda 1adkettési, pistd se suunnilleen samaan aikaan joka pdivd. Movymia voidaan
pistdd ruokailun yhteydessd. Ota Movymia-pistos joka péivé niin pitkéédn kuin ladkérisi on sinulle
madrannyt. Movymia-hoidon kesto on enintdin 24 kuukautta. Voit saada elinaikanasi vain yhden
24 kuukauden Movymia-hoidon.

Ladkarisi voi madrita sinulle Movymia-pistoksen liséksi kalsium- ja D-vitamiinilisid. Léékérisi kertoo
sinulle, kuinka paljon kalsiumia ja D-vitamiinia voit ottaa paivassa.

Movymia voidaan ottaa ruokailun yhteydessa tai ilman ruokaa.
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Movymia-sylinteriampullit on suunniteltu kéytettdvéksi ainoastaan uudelleenkéytettdvilla usean
annoksen Movymia Pen -injektiokynéllé ja yhteensopivilla injektioneuloilla. Injektiokyné ja neulat
eivit sisidlly Movymia-ladkepakkaukseen. Hoito tulisi aloittaa kdyttdmalla sylinteriampulli- ja
injektiokyndpakkausta, joka sisdltdd yhden Movymia-sylinteriampullin sisdkotelon ja yhden Movymia
Pen -injektiokynénn sisékotelon.

Injektiokynin kanssa voidaan kéyttéd injektioneuloja, joiden ISO-standardin mukainen koko on 29 —
31 G (halkaisija 0,25-0,33 mm) ja pituus 5—12,7 mm ja jotka on tarkoitettu vain ihonalaista injektiota
varten.

Aseta sylinteriampulli injektiokynddn ennen ensimmadistd kadyttokertaa. On lddkkeen oikean kayton
vuoksi erittdin tirkedd, ettd noudatat tarkasti injektiokyndn mukana toimitettavia kdyttdohjeita.

Kayté kullakin pistokerralla uutta injektioneulaa tartunnan estdmiseksi, ja hivitd neula turvallisesti
kayton jéalkeen.

Al4 koskaan siilytd injektiokynid niin, ettd neula on siini kiinni.

Al4 koskaan anna muiden kiytt4d injektiokynéasi.

Ali kilyti Movymia Pen -injektiokynii muiden l4éikkeiden (esim. insuliinin) pistimiseen.
Injektiokyni on suunniteltu kdytettdvaksi ainoastaan Movymian kanssa.

Al4 tiytd sylinteriampullia uudelleen.

Al4 siirré ldketts injektioruiskuun.

Pistd Movymia pian sen jidlkeen, kun olet ottanut injektiokynén ja sithen asetetun sylinteriampullin
jadkaapista. Pane injektiokyna ja siithen asetettu sylinteriampulli takaisin jadkaappiin heti kdyton
jilkeen. Ald irrota sylinteriampullia injektiokynisti jokaisen kiyttokerran jilkeen. Sdilyti sit
sylinteriampullin pidikkeessd koko 28 péivéa kestdvén hoitojakson ajan.

Injektiokynéin valmistelu kiyttoon

- Lue aina Movymia Pen -injektiokynén kayttdohjeet, jotka 10ytyvét injektiokynén kotelosta, jotta
osaat antaa Movymian oikein.

- Pese katesi ennen kuin késittelet sylinteriampullia tai injektiokynaa.

- Tarkista sylinteriampullin etikettiin merkitty viimeinen kayttopaivaméaard ennen
sylinteriampullin asettamista injektiokyndén. Varmista, ettd sen viimeiseen kéyttopédivaén on
viahintddn 28 pdivad. Aseta sylinteriampulli injektiokynéén ennen ensimmaistd kdyttokertaa
injektiokynén ohjeiden mukaisesti. Kirjaa kunkin sylinteriampullin erdnumero ja ensimmdiisen
pistoksen péivéimaérd kalenteriin. Ensimmaisen pistoksen pdivdmaéré on kirjoitettava myos
Movymia-koteloon (ks. pakkauksen kohta: {Ensimmaéinen kdyttokerta:}).

- Kun olet asettanut uuden sylinteriampullin, viritd injektiokynd toimitettujen ohjeiden mukaisesti
ennen ensimmdisti pistosta. Al virité injektiokyniid uudelleen ensimméisen annoksen jélkeen.

Movymian pistiminen

- Puhdista pistokohdan iho (reisi tai vatsa) ennen Movymia-pistosta lddkarisi antamien ohjeiden
mukaisesti.

- Nipistd puhdistettua ihoa kevyesti poimulle ja tydnnd neula suoraan ihoon. Paina painiketta ja
pida sitd painettuna, kunnes annosilmaisin on palannut alkuasentoon.

- Anna neulan olla pistoksen jdlkeen kuuden sekunnin ajan ihossa, jotta saat koko annoksen.

- Aseta neulan ulkosuojus injektiokynén neulan pédlle vilittdmasti pistoksen jélkeen ja kierrd
suojusta vastapdivddn neulan irrottamiseksi. Néin jdljelle jadnyt Movymia pysyy steriiling, eika
vuoda injektiokyndsta. Sylinteriampulliin ei my0skddn padse ilmaa, eikd neula tukkeennu.

- Aseta suojus takaisin injektiokynén péélle. Jatd sylinteriampulli injektiokynéén.

Jos otat enemmiin Movymia-valmistetta kuin sinun pitiisi

Jos olet vahingossa ottanut enemmén Movymia-lddkettd kuin olisi pitényt, ota yhteyttd ladkériin tai
apteekkiin. Yliannostuksen odotettuja oireita ovat pahoinvointi, oksentelu, heitehuimaus ja paansérky.
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Jos unohdat kiyttii Movymia-valmistetta

Jos unohdat ottaa pistoksen tai et pysty ottamaan léékettd tavanomaiseen aikaan, pistd se
mahdollisimman pian saman piiviin aikana. Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi
kerta-annoksen. Ota vain yksi pistos paivassa.

Jos lopetat Movymia-valmisteen kiyton
Jos harkitset Movymian kéyton lopettamista, keskustele asiasta ladkarisi kanssa. Ladkérisi neuvoo
sinua ja paattdd Movymia-ladkityksesi kestosta.

Jos sinulla on kysymyksia tdman ladkkeen kaytostd, kdanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timéakin 1ddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niité saa.

Yleisimpid haittavaikutuksia ovat raajoissa ilmenevé kipu (hyvin yleinen, voi esiintyd yli 1 potilaalla
10:std). Muita yleisid haittavaikutuksia (esiintyy enintéién 1 potilaalla 10:std) ovat huonovointisuus,
padnsirky ja heitehuimaus. Jos sinua alkaa huimata pistoksen ottamisen jélkeen, istu tai asetu
makuulle, kunnes olosi paranee. Jos olosi ei parane, soita ladkarille ennen hoidon jatkamista.
Teriparatidin kéyton jalkeen on esiintynyt pydrtymistapauksia.

Joillakin voi olla oireilua pistoskohdassa, kuten ihon punoitusta, kipua, turvotusta, kutinaa, mustelma
tai vdhaistd verenvuotoa pistosalueella (joita esiintyy yleisesti). Niiden pitdisi havitd muutamassa
pdivéssé tai viikossa. Jos néin ei tapahdu, kerro asiasta ldékérillesi.

Harvinaisissa tapauksissa (voi esiintyd enintddn 1 potilaalla 1 000:sta) potilailla voi ilmeta
yliherkkyysoireita kuten hengitysvaikeuksia, kasvojen turvotusta, ihottumaa ja rintakipua. Namé oireet
ilmaantuvat tavallisesti pian pistoksen jialkeen. Harvinaisissa tapauksissa voi esiintyd vakavia ja
mahdollisesti henked uhkaavia allergisia reaktioita, kuten anafylaksiaa.

Muita haittavaikutuksia:
Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 potilaalla 10:sté)

. veren kolesterolipitoisuuden suurentuminen

. masennus

. hermosarkyé jaloissa

. pyorryttdiminen

. huimaus

. epasdanndlliset syddmenlyonnit

. hengenahdistus

. lisddntynyt hikoilu

. lihaskouristukset

. vetdmattomyys

. vasymys

. rintakipu

. matala verenpaine

. nérdstys (kiped tai polttava tunne rintalastan alla)
. oksentelu

. ruokatorven tyré (palleatyrd)

. matala hemoglobiini eli punasolujen méard (anemia)

Melko harvinaiset (voi esiintya enintdédn 1 potilaalla 100:sta)
. sykkeen kiihtyminen

. epatavallinen sydénééni

. hengéstyminen
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. perdpukamat

. virtsan karkaaminen

. lisddntynyt virtsaamistarve

. painon nousu

. munuaiskivet

. lihas- ja nivelkipu. Joillakin potilailla on ollut vaikeita selkélihaskouristuksia (kramppeja) tai
kipua, jotka ovat vaatineet sairaalahoitoa.

. suurentunut veren kalsiumpitoisuus

. suurentunut veren virtsahappopitoisuus

. alkalinen fosfataasi -nimisen entsyymin (AFOS) arvon suurentumista

Harvinaiset (voi esiintyé enintéédn 1 potilaalla 1 000:sta)
. eriasteinen munuaisten vajaatoiminta
. turvotus lahinna kasissa, jalkaterissa ja sadrissa

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdiméa koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my6s suoraan liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta.
IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa timén lddkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Movymia-valmisteen siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

Ali kiyti titi l4dkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopiivimiirin (EXP) jilkeen. Viimeinen
kayttopaivamadrd tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Sailyta jadkaapissa (2 °C — 8 °C). Ei saa jadtya.
Sdilytd sylinteriampullia kotelossa suojassa valolta.

Movymia-valmistetta voidaan kdyttdad enintddn 28 péivan ajan ensimmadisen pistokerran jilkeen, jos
sylinteriampullia/injektiokynéi ja siihen asetettua sylinteriampullia on sdilytetty jadkaapissa
(2°C—-8°0).

Ali pane sylinteriampullia jisikaapin pakastelokeron lihelle, jotta se ei jaddy. Ald kiytd Movymia-
valmistetta, jos se on jéétynyt.

Jokainen sylinteriampulli tulee hévittdd asianmukaisesti 28 paivan kuluttua ensimmaisesta
kayttokerrasta, vaikka se ei olisi tdysin tyhja.

Movymia sisiltid viritonti ja kirkasta liuosta. Ald kiytdi Movymiaa, jos liuoksessa on kiinteiti
hiukkasia tai jos se on samea tai vérjaytynyt.

Ladkkeitd ei pidé heittdd viemériin eikd hivittdi talousjitteiden mukana. Kysy kayttdméttomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Movymia sisiltai

- Vaikuttava aine on teriparatidi. Yksi 80 mikrolitran annos siséltdd 20 mikrogrammaa

teriparatidia. Yksi 2,4 ml sylinteriampulli siséltdd 600 mikrogrammaa teriparatidia (vastaa
250 mikrogrammaa/ml).
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- Muut aineet ovat vikeva etikkahappo, mannitoli, metakresoli, natriumasetaattitrihydraatti,
kloorivetyhappo (happamuuden sdét66n), natriumhydroksidi (happamuuden sditdon) ja
injektionesteisiin kdytettava vesi (ks. kohta 2 "Movymia sisdltdd natriumia”).

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Movymia on viriton ja kirkas injektioneste, liuos (injektio). Se toimitetaan sylinteriampullissa. Yksi
sylinteriampulli siséltdd 2,4 ml liuosta, josta riittdd 28 annokseen.

Pakkauskoot: 1 sylinteriampulli tai 3 sylinteriampullia pakattuna foliokannella suljettuun muoviastiaan
ja pakattuna koteloon.

Movymian sylinteriampulli- ja injektiokynépaketti: 1 Movymia-sylinteriampulli, joka on pakattu
foliokannella suljettuun muoviastiaan ja sisdkoteloon, ja 1 Movymia Pen -injektiokyné, joka on
pakattu sisdkoteloon.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Saksa

Valmistaja
Gedeon Richter Plc.
Gyoémrdi ut 19-21.
1103 Budapest
Unkari

Lisdtietoja tésté lddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

EG (Eurogenerics) NV UAB ,,STADA Baltics*
Tél/Tel: +32 4797878 Tel: +370 52603926
Bbarapus Luxembourg/Luxemburg
STADA Bulgaria EOOD EG (Eurogenerics) NV
Ten.: +359 29624626 Tél/Tel: +32 4797878
Ceska republika Magyarorszag
STADA PHARMA CZ s.r.o. STADA Hungary Kft
Tel: +420 257888111 Tel.: +36 18009747
Danmark Malta

STADA Nordic ApS Pharma.MT Ltd

TIf: +45 44859999 Tel: +356 21337008
Deutschland Nederland
STADAPHARM GmbH Centrafarm B.V.

Tel: +49 61016030 Tel.: +31 765081000
Eesti Norge

UAB ,,STADA Baltics* STADA Nordic ApS
Tel: +370 52603926 TIf: +45 44859999
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EMLGda
FARAN S.A.
TnA: +30 2106254175

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

France
EG LABO - Laboratoires EuroGenerics
Tél: +33 146948686

Hrvatska
STADA d.o.o.
Tel: +385 13764111

Ireland
Clonmel Healthcare Ltd.
Tel: +353 526177777

Island
STADA Arzneimittel AG
Simi: +49 61016030

Italia
EG SpA
Tel: +39 028310371

Kvnpog
STADA Arzneimittel AG
TnA: +30 2106664667

Latvija
UAB ,,STADA Baltics*
Tel: +370 52603926

Osterreich
STADA Arzneimittel GmbH
Tel: +43 136785850

Polska
STADA Poland Sp. z.0 o.
Tel: +48 227377920

Portugal
Stada, Lda.
Tel: +351 211209870

Romaénia
STADA M&D SRL
Tel: +40 213160640

Slovenija
Stada d.o.o.
Tel: +386 15896710

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

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

Sverige
STADA Nordic ApS
Tel: +45 44859999

United Kingdom (Northern Ireland)
STADA Arzneimittel AG
Tel: +49 61016030

Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi {KK.VVVV}

Muut tiedonldhteet

Lisdtietoa tastd ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan lddkeviraston verkkosivulla

http://www.ema.europa.eu/

Tastd valmisteesta saa yksityiskohtaista tietoa myds lukemalla alla tai kotelossa olevan QR-koodin
dlypuhelimella. Samat tiedot ovat saatavilla my0s seuraavassa osoitteessa: movymiapatients.com

Lisda QR-koodi
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Kiyttoohjeet
Movymia Pen

Toistokéyttoinen injektiokyna kiytettiviksi Movymia-sylinteriampullien kanssa ihonalaisiin
pistoksiin

Noudata aina alla ja takasivulla annettuja ohjeita, kun kiiytit Movymia Pen —injektiokynia.

Movymia Pen -injektiokyniin osat

ulompi
—neulan
Al korkki
kynan . .
korkki sisempl
—neulan
korkki
I'——kynaneula
7 poistettava
~ -/ kalvo
o
sylin- Movymia®
te”alrl'f"‘ -sylinte-
pu‘iin riampulli
pidike P
H
laippa
kierretanko
kotelo
naytté
annoste-
lunuppi -
painike

Kynin valmistelu — Ensimméinen kiyttokerta / sylinteriampullin vaihto

Merkitse muistiin uuden sylinteriampullin ensimmaéinen kéyttopéiva. Néin tiedét, milloin
sylinteriampullin 28 péivdannosta on kéytetty (ks. kohta 2 ”Varoitukset ja varotoimet” ja kohta 3
”Injektiokynédn valmistelu kdyttoon” Movymia-valmisteen pakkausselosteesta).

Noudata ohjeita aina, kun asetat uuden Movymia-sylinteriampullin Movymia Pen -injektiokynéési.
Al tee titd ennen jokaista pdivittiistd pistosta, koska silloin Movymia ei riiti 28 paiviksi.

Lue erillinen Movymia-sylinteriampullin potilastietoesite.
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A: Poista injektiokynan korkki.

C: Poista tyhja sylinteriampulli, jos olet vaihtamassa sylinteriampullia. Aseta uusi Movymia-
sylinteriampulli ampullipidikkeeseen niin, ettd sylinteriampullin metallikorkki menee ensin.

D: Paina kierretanko varovasti suorassa takaisin sormellasi niin pitkélle kuin se menee. Témaé ei ole
tarpeen silloin, kun tanko on alkuasennossa, kuten esimerkiksi ensimmadisella kayttokerralla.
Kierretankoa ei voi tyontéd kynén koteloon kokonaan.
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F: Kiinniti uusi kynéneula seuraavalla tavalla:

* Poista kalvo.

W\

* Kierré kynéneula mydtipdivaan kiinni sylinteriampullin koteloon. Varmista, ettd kynéneula on
oikein ja tukevasti kiinni sylinteriampullin pidikkeessé.

* Poista neulan sisempi korkki ja heité se pois.

Kun kiinnitit neulaa, muutamia pisaroita voi karata. Se on tiysin normaalia.
G: Valmistelu

Kyna tulee valmistella ja testata aina, kun siihen on asetettu uusi sylinteriampulli, ennen kuin
ampullilla tehddidn ensimmaéinen pistos.
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+ Kédinna annostelunuppia my6tépaiviin, kunnes niet pisaramerkin néytolld. Varmista, ettd kaksi
merkkiviivaa on kohdistettu. Kun kierrét kynédd annostellaksesi lddkkeen, siitd kuuluu selvd
napsahdus ja siind on selvé vastus.

* Pidd kynda niin, ettd neula osoittaa ylospain.

* Paina painike téysin sisddn. Paina sité, kunnes annosilmaisin on taas alkutilassa. Muutama pisara
ladkettd tulee valua pois neulan kérjesta.

Jos pisaroita ei ilmesty, toista kohta G, kunnes niet niitd. Al toista kohtaa G enempéi kuin nelji
kertaa, vaan noudata ohjeita Vianmaaéritys-osassa takasivulla.

Ladkkeen antaminen Movymia Pen -injektiokynélla

Pese kitesi huolellisesti saippualla infektioriskin pienentémiseksi.

Varmista, ettd sinulla on valmiina:

* Movymia Pen -injektiokyné, jossa on sylinteriampulli

* sopiva kynéneula

* pistonkestdvé terdville esineille tarkoitettu roska-astia kaytetyille neuloille.

Alli kiytii injektiokynid, jos sylinteriampulli niyttisi samealta, vidrinviriselti tai siinii on
hiukkasia.
Lue erillinen Movymia-sylinteriampullin potilastietoesite.

1. Kiinniti kynéneula

Kiyti uutta neulaa jokaiseen pistokseen. Ald kiiytd kynineulaa, jos pakkaus on vahingoittunut tai et
ole avannut sité itse.

Huomautus: Sinun ei tarvitse vaihtaa neulaa, kun kdytat injektiokynéé heti valmistelun jilkeen. Tdssd
tapauksessa jatka kohdasta 2. Annoksen asettaminen ja pistiminen”.

39



* Poista kalvo.

AN

* Kierrd kynéneula mydtipdivaan kiinni sylinteriampullin koteloon. Varmista, ettd kynéneula on
oikein ja tukevasti kiinni sylinteriampullin pidikkeessé.

Kun kiinnitét neulaa, muutamia pisaroita voi karata. Se on téysin normaalia.

2. Annoksen asettaminen ja pistiminen

Varoitus: Varmista, etti kdytossési on oikea lddke. Tarkista sylinteriampullin nimike, ennen kuin
asetat sen ampullipidikkeeseen.
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* Asettaaksesi péivittdisen 80 mikrolitran annoksen kdénna annostelunuppia myotépéivééan, kunnes se
pyséhtyy, eiki sitd voi endd kédntéd. Varmista, ettd ndytossd nikyy nuolimerkki ja se on kohdakkain
merkkiviivan kanssa. Kun kierrdt kynda annostellaksesi lddkkeen, siitd kuuluu selvd napsahdus ja
siind on selvi vastus. Al yritd kiifintis annostelunuppia pidemmiille vikisin.

Huomautus: Jos sylinteriampullissa on alle 80 mikrolitraa jaljelld, annostelunuppia ei voi kdantéa
mydotapaivadan nuolimerkille. Téssa tapauksessa poista kyndneula, vaihda sylinteriampulli ja suorita
valmistelu injektiokynén valmistelukohtien mukaan.

* Valitse sopiva paikka pistokselle ja valmistele ihosi ldékérisi neuvomalla tavalla. Pidd ithopoimua
helldvaroen peukalon ja etusormen vilissd. Pistd neula suoraan ja varovasti ihoon havaintokuvan
mukaisesti.

Varoitus: Esti kynineulaa taipumasta tai rikkoutumasta. Ali kallista kyni sen jilkeen, kun neula on
ihossa. Kynén kallistaminen saattaa taivuttaa tai rikkoa neulan. Rikkindiset neulat voivat ja&da kiinni
ihoon. Jos rikkindinen neula jaa kiinni ihoon, ota heti yhteytta ladkéariin.

* Paina painiketta, kunnes annosilmaisin on palannut alkutilaan. Pidd neulaa ihopoimussa vield kuusi
sekuntia.
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» Vedi kynai hitaasti pois. Tarkista, ettd ndytto on aloitusasennossa, jotta koko annos on varmasti
pistetty.

3. Kynineulan poistaminen

« Kiinnitd varovasti ulompi neulan korkki kynéneulaan.

* Kierrd neulan korkkia vastapdivédn, jotta saat poistettua kynineulan. Hévitd se asianmukaisesti
esimerkiksi pistonkestdvissa terdville esineille tarkoitetussa roska-astiassa.

4. Sulje injektiokyniin korkki uudelleen

» Ali poista sylinteriampullia Movymia Pen -injektiokynsti, ennen kuin se on tyhj.
* Sulje injektiokynén korkki jokaisen kéyton jdlkeen.

* Aseta Movymia Pen -injektiokyné, jossa on sylinteriampulli, takaisin ldmpétilaltaan 2—8 °C:n
jadkaappiin heti kdyton jalkeen.

Huomautus terveydenhuollon ammattilaisille

Paikalliset terveydenhuollon ammattilaisten tai laitosten sdannot saattavat korvata téssa esitetyt ohjeet
koskien neulan kasittelyé ja havittdmista.
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Lisitietoja

Uudelleenkaytettavé tietyn kokoisia annoksia siséltédvé injektiokyné on suunniteltu, jotta osteoporoosin
hoitaminen Movymialla olisi mahdollisimman helppoa. Jokaisessa Movymia-sylinteriampullissa on

28 annosta, joista jokainen siséltdd 80 mikrolitraa Movymiaa.

Kéaytd Movymia-injektiokynédsi vain lddkérisi madradmalld tavalla sekd ndiden kéyttdohjeiden ja
Movymia-pakkausesitteen mukaisesti.

Movymia Pen -injektiokyndd voivat kayttad yli 18-vuotta tdyttdneet potilaat, jotka hoitavat pistdmisen
itse, terveydenhoitoalan ammattilaiset ja kolmannet osapuolet, kuten taysi-ikdiset sukulaiset.

Sokea tai nikorajoitteinen potilas ei saa kdyttdd Movymia Pen -injektiokynéé ilman apua koulutetulta
ja pystyvéltd henkiloltd. Kéanny ladkarin puoleen, jos sinulla on kuulo- tai késittelyongelmia.
Kynéneuloja tulee kdyttda vain kerran, ja Movymia-sylinteriampullia saa kayttda vain yksi henkilo.

Movymia Pen -injektiokynén siilyttiminen ja huolto

« Kisittele injektiokynisi varoen. Ald pudota injektiokyni ja viltd sen osumista koviin pintoihin.
Suojaa se vedeltd, polylta ja kosteudelta.

» Kostea pyyhe riittii Movymia Pen -injektiokyniin puhdistamiseen. Ali kiyti alkoholia, muita
livottimia tai puhdistusaineita. Ali koskaan upota Movymia Pen -injektiokyniii veteen, silli se voi
vahingoittaa kynaa.

+ Ald kiiyti Movymia Pen -injektiokyni, jos se on vaurioitunut tai jos olet epivarma siiti, toimiiko se
oikein.

» Kuljeta ja sdilytd Movymia Pen -injektiokynédi, jossa on sylinteriampulli, Movymian erillisessé
pakkausesitteessa kerrotussa lampétilassa.

« Sdilytd Movymia Pen -injektiokyni, sylinteriampullit ja kyndneulat poissa lasten ulottuvilta.

« Ali koskaan sidilyti Movymia Pen -injektiokyn#i neula kiinnitettynd, silld tilldin kyninsiilioon voi
muodostua ilmakuplia.

Movymia Pen -injektiokyniin ja kiaytettyjen lisivarusteiden hivittiminen

Movymia Pen -injektiokynén kdyttoaika on kaksi vuotta. Ennen Movymia Pen -injektiokynén
hévittdmistd muista aina poistaa kynéneula ja sylinteriampulli. Neulat ja kdytetyt sylinteriampullit
tulee havittia erikseen ja turvallisesti. Movymia Pen -injektiokyné voidaan havittaa paikallisten
viranomaisten ohjeiden mukaisesti.

Varoitukset
Noudata nédissé ohjeissa annettuja kdyttoohjeita. Jos kdyttdohjeita ei noudateta, vaarana on véérin

ladkityksen tai annostuksen saaminen, tautien tarttuminen tai tulehdus. Pyyda heti apua
terveydenhuoltoalan ammattilaiselta, jos olet huolissasi jostain.

Vianetsinti
Noudata taulukossa annettuja ohjeita, jos sinulla on kysyttédvaéd Movymia Pen -injektiokynén kéaytosté:

Kysymys Vastaus

1. Pienid ilmakuplia nékyy sylinteriampullissa. Pieni ilmakupla ei vaikuta annokseen eiké
vahingoita sinua.

2. Neulaa ei voi kiinnittéa. Kaéyté toista neulaa.

3. Neula on poikki/kdyrd/vaantynyt. Kéyti toista neulaa.
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4. Injektiokynésti ei kuuluu selvdi napsahdusta,
kun kédnnit sitd annostusta varten.

Ali kiyti injektiokyni.

5. Laékettd ei tule neulasta ulos kynén
valmistelun aikana kohdassa ’G: Valmistelu”.

Vaihda neula ja toista valmisteluprosessi, kuten
on kuvattu kynén valmistelua kuvaavissa
kohdissa ’F” ja ”G”.

Jos ladkettd ei silti tule ulos, 4l kéytd kynda.

6. Annostelunuppia ei voi kdidntdd myotépdivain
nuolimerkille.

Movymiaa on sylinteriampullissa jéljella alle
80 mikrolitraa. Vaihda sylinteriampulli,
kynéneula ja suorita valmistelu kynin
valmistelun mukaisesti.

7. Naytto ei palaa alkuasentoon pistdmisen
jélkeen.

Al4 pistd uudestaan saman péivin aikana.
Kéyté uutta neulaa pistosta varten seuraavana
paivéna.

Aseta annos ja pistd kohdan 2. Annoksen
asettaminen ja pistiminen” mukaan.

Jos néytto ei vieldkéddn palaa alkuasentoon
pistoksen jilkeen, dla kdytd injektiokynda.

8. Huomaat, etté injektiokynéd vuotaa.

Al3 kiyti injektiokyni.

9. Annostelunuppi kddntyi vahingossa
myo6tépdividn, kun injektio oli annettu.
Miten nollaan annostelunupin alkuasentoon?

Al4 paina painiketta. Nollaa injektiokyni
kadntamalla annostelunuppia vastapdivdédn aina
alkuasentoon asti.

Kéyttoohjeita on viimeksi muokattu:
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