|. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE

Movymia 20 mikrogramm/80 mikroliter oldatos injekcio

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 technoléogiaval eléallitott
polipeptid, amely azonos az endogén human parathormon 34-N-termindlis aminosav-szekvenciajaval.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA
Oldatos injekci6 (injekcio).

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

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Teréapiéas javallatok

A Movymia feln6ttek szamara javallott.

A fokozott torési kockazata, postmenopausaban 1évo nok, valamint a férfiak osteoporosisanak
kezelése (lasd 5.1 pont). Postmenopausaban 1év6 néknél a vertebralis és nemvertebralis torések
incidencigjat szignifikdnsan csokkenti, a combnyaktorések incidenciajat csokkentd hatasa nem

bizonyitott.

Hosszan tart6 szisztémas glikokortikoid-kezeléshez tarsul6 osteoporosis kezelése fokozott torési
kockazati néknél és férfiaknal (1asd 5.1 pont).

4.2  Adagolas és alkalmazas
Adagolas
A Movymia ajanlott adagja napi 1-szer 20 mikrogramm.

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

A teriparatid kezelés maximalis teljes idétartama 24 hdnap lehet (lasd 4.4 pont). A 24 h6napos
teriparatid-kezelést a beteg élete sordn nem szabad megismételni.

A teriparatid-kezelés leallitasat kovetden a betegek a terapiat mas osteoporosis elleni kezelési
maodszerekkel folytathatjak.



Kilonleges betegcsoportok

Vesekarosodas

A teriparatidot tilos stlyos vesekéarosodasban szenved6 betegeknek adni (lasd 4.3 pont). Kozepesen
sulyos vesekarosodasban szenvedé betegek esetén a teriparatid eldvigyazatossaggal alkalmazhato.
Enyhe vesekarosodasban szenvedd betegek esetén nincs sziikseg kulonds elévigyazatossagra.

Majkarosodas
Nincs adat a készitmény majkarosodas esetén torténd alkalmazasarol (lasd 5.3 pont), ezért a
teriparatidot dvatosan kell alkalmazni.

Gyermekpopuldacio és olyan fiatal felnottek, akiknek az epiphysisei nem zdrodtak

A teriparatid biztonsagossagat €s hatasossagat 18 évesnél fiatalabb gyermekek és serdiilok esetében
nem igazolték. A teriparatid nem alkalmazhat6 gyermekkort (18 év alatti) betegek vagy olyan fiatal
feln6ttek esetében, akiknek az epiphysisei nem zarodtak.

Idéskortak
Eletkor miatti d6zismodositasra nincs szlikség (lasd 5.2 pont).

Az alkalmazas mddja

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

A betegeknek meg kell tanitani az injekci6 beadasanak helyes technikajat. A gydgyszer beadésa elott
szlikséges utasitasokat lasd a 6.6 pontban és a betegtajékoztatd végén talalhaté hasznélati utasitasban.
A betegek tajekoztatasara a Movymia Pen injekcios toll helyes alkalmazasat leir hasznalati utasitas is
rendelkezésre all az injekcios toll dobozaban.

4.3 Ellenjavallatok

- A készitmény hatdanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
talérzékenység.

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

- A kezelés kezdete elott fennalld hypercalcaemia.

- Sulyos vesekarosodas.

- A primer osteoporosison vagy gliikokortikoid-kezelés éltal kivaltott osteoporosison kiviili egyéb
metabolikus csontbetegségek (kdztiik hyperparathyreosis és a csont Paget-korja).

- A plazma alkalikusfoszfataz-szintjének ismeretlen etiol6giaju emelkedése.

- A csontozat el6zetes kiilsé besugarzasa vagy implantacids sugarkezelése.

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

4.4 Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

Nyomonkovethetdség

A biologiai készitmények nyomonkovethetéségének javitasa érdekében, az alkalmazott készitmény
nevét és gyartasi tételszamat egyértelmiien kell feltiintetni.

Szérum- és vizelet-kalcium

Normocalcaemias betegek esetében teriparatid injekcié alkalmazasat kovetden a szérum-kalciumszint
enyhe mértéki, atmeneti ndvekedését 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



vervétel az utolso teriparatid injekcid beadasat kovetden legalabb 16 dra mulva kell térténjen. A
kezelés alatt a kalciumszint rutinszertii ellenérzése nem sziikséges.

A teriparatid kismértékben fokozhatja a vizelettel torténd kalciumiiriilést, de a hypercalciuria
incidenciaja a klinikai vizsgalatokban nem kullénbozétt a placebo-csoportban megfigyelt értékektol.

Urolithiasis

A teriparatid alkalmazasat nem vizsgaltak aktiv urolithiasis esetén. A teriparatid évatosan
alkalmazhat6 aktiv, ill. kézelmultbeli urolithiasis esetén, mert potencialisan stlyosbithatja a betegek
allapotat.

Orthostaticus hypotensio

A teriparatiddal végzett, rovid idétartamu klinikai vizsgalatokban izolalt esetekben atmeneti
orthostaticus hypotensiot észleltek. Ez az esemény jellemzden az injekcio beadasat kovetd 4 dran belil
jelentkezett, és néhany perc, ill. néhany 6ra mulva spontan megsziint. Amennyiben tranziens
orthostaticus hypotensio jelentkezett, ez az elsé dozisok beadasakor tortént, a hypotensiot a betegek
lefektetése mérsékelte, és az esemény nem gatolta meg a kezelés folytatasat.

Vesekarosodas
Kdzepesen sulyos vesekarosodasban szenvedd betegek esetén dvatossag szlikseges.

Fiatalabb feln6tt populacid

Fiatalabb feln6tt populacioban, beleértve a premenopausaban 1€v6 noket, korlatozott a tapasztalat (1asd
5.1 pont). Ebben a populéacidban csak akkor szabad elkezdeni a kezelést, ha a kezelésbol szarmazo
haszon egyértelmien feliilmulja a kockazatokat.

Fogamzoképes néknek hatékony fogamzasgatlast kell alkalmazniuk a teriparatid alkalmazéaséanak ideje
alatt. Amennyiben terhesség kovetkezik be, a teriparatid alkalmazasat fel kell fliggeszteni.

A kezelés id6tartama

Patkanyokon végzett vizsgalatokban a teriparatid hosszu idétartamu alkalmazasa soran osteosarcoma
gyakoribb el6fordulasat észlelték (1asd 5.3 pont). Amig Gjabb klinikai adatok nem allnak
rendelkezésre, a kezelés ajanlott 24 honapos idétartamat nem szabad tallépni.

Segédanyag (natrium)

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

45 Gybgyszerkolcsdnhatasok és egyéb interakciok

Egy vizsgalatban 15 egészséges dnkéntesnek adtak naponta digoxint a dinamikus egyensulyi allapot
eléréséig, és az egyszeri teriparatid dézis nem valtoztatta meg a digoxin szivre gyakorolt hatasait.
Mindazonéltal szorvanyos esetismertetések szerint a hypercalcaemia digitalisz-toxicitasra
prediszponalhatja a betegeket. Mivel a teriparatid atmenetileg emeli a szérum-kalciumszintet, a
teriparatidot a digitaliszt szedd betegeknél dvatosan kell alkalmazni.

Farmakodinamias interakcios vizsgélatokban tanulményozték a teriparatid és a hidroklorotiazid
egylttes alkalmazasat. Klinikailag jelentés gyogyszerkdlcsonhatast nem észleltek.

Raloxifen vagy hormonpotlo terdpia egyidejii alkalmazasa nem modositotta a teriparatid hatasat a
szérum és a vizelet kalciumszintjére vagy a klinikai nemkivanatos eseményekre.



4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Fogamzdképes nok / Fogamzasgatlas n6knél

Fogamzoképes korban 1év6 ndknek hatékony fogamzasgatlast kell alkalmazniuk a teriparatid
alkalmazésanak ideje alatt. Amennyiben terhesség kovetkezik be, a Movymia alkalmazésat fel kell
fliggeszteni.

Terhesség

Terhesség alatt a Movymia alkalmazasa ellenjavallt (lasd 4.3 pont).

Szoptatas

Szoptatas ideje alatt a Movymia alkalmazéasa ellenjavallt. Nem ismert, hogy a teriparatid
kivalasztodik-e a huméan anyatejbe.

Termékenység

Nyulakon végzett vizsgéalatokban reproduktiv toxicitast észleltek (I4sd 5.3 pont). A teriparatid huméan
magzati fejlodésre gyakorolt hatdsat nem vizsgaltak. Emberben a potencialis veszély nem ismert.

4.7 A Kkészitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezelésehez sziikséges képességekre
A teriparatid nem vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek
kezeléséhez sziikséges képességeket. Egyes betegek esetében atmeneti orthostaticus hypotensiét, ill.
szédulést figyeltek meg. Az ilyen betegeknek mindaddig tartézkodniuk kell a gépjarmiivezetéstdl, ill.
a gépek kezelésétol, amig a tiineteik el nem mulnak.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil 6sszefoglaldsa

A teriparatiddal kezelt betegek kdrében a leggyakrabban jelentett mellékhatas a hanyinger, a
végtagfajdalom, a fejfajas és a szédilés volt.

A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

A teriparatid klinikai vizsgalataiban résztvevé betegek koziil a teriparatiddal kezeltek 82,8%-a, mig a
placebdval kezeltek 84,5%-a jelentett legalabb egy nemkivanatos eseményt.

Az osteoporosisban végzett klinikai vizsgalatok soran és a forgalomba hozatalt kvetéen a teriparatid
alkalmazéasaval kapcsolatban észlelt mellékhatasokat az 1. tablazat foglalja 0ssze.

A mellékhat&sok osztalyozasa a kovetkezé megallapodas szerint tortént: nagyon gyakori (>1/10),
gyakori (>1/100 - <1/10), nem gyakori (>1/1 000 - <1/100) és ritka (>=1/10 000 - <1/1 000).



1. tablazat. Mellékhatasok

Szervrendszerek

Nagyon
gyakori

Gyakori

Nem gyakori

Ritka

Vérképzoszervi- és
nyirokrendszeri
betegségek és
tinetek

Anaemia

Immunrendszeri
betegségek és
tlinetek

Anaphylaxia

Anyagcsere- és
taplalkozasi
betegségek és
tinetek

Hypercholesterinaem
ia

2,76 mmol/l feletti
hypercalcaemia,
hyperuricaemia

3,25 mmol/l feletti
hypercalcaemia

Pszichiatriai
kérképek

Depresszid

Idegrendszeri
betegségek és
tinetek

Szediilés, fejfajas,
ischias, syncope

A fll és az
egyensuly-érzékeld
szerv betegségei és
tlnetei

Vertigo

Szivbetegségek és a
szivvel kapcsolatos
tinetek

Palpitatio

Tachycardia

Erbetegségek és
tlnetek

Hypotensio

Légzérendszeri,
mellkasi és
mediastinalis
betegségek és
tinetek

Dyspnoe

Emphysema

Emésztorendszeri
betegségek és
tinetek

Hanyinger, hanyas,
hiatus hernia,
gastrooesophagealis
refluxbetegség

Haemorrhoidok

A bor és a bor alatti
szovet betegségei és
tlnetei

Fokozott
verejtékezés

A csont- és
izomrendszer,
valamint a
kotoszovet
betegségei és tiinetei

Végtagfaj
dalom

Izomgdresok

Myalgia,
arthralgia,
hatizmok
gorcse/fajdalma*

Vese- és hagyduti
betegségek és
tlnetek

Vizelet-
inkontinencia,
polyuria, stirgetd
vizelési inger,
nephrolithiasis

Veseelégtelenség/v
esekarosodas




beadasanak helyén,
mint fajdalom,
duzzanat, erythema,
helyi véralafutas,
viszketés és kisfoku
Verzés

beadasanak helyén
jelentkezd reakcio

Szervrendszerek Nagyon Gyakori Nem gyakori Ritka
gyakori

Altalanos tiinetek, Faradtsag, mellkasi Erythema az Lehetséges

az alkalmazés fajdalom, asthenia, injekcio allergias

helyén fellépé enyhe és atmeneti beadasanak helyén, | események révid

reakciok panaszok az injekcié | az injekcid id6vel az injekciod

beadasa utan: acut
dyspnoe,
orofacialis oedema,
generalizalt
urticaria, mellkasi
fajdalom, oedema
(f6ként periférias)

Laborat6riumi és
egyéb vizsgélatok
eredményei

Testtomeg-
gyarapodas,
szivzorej, alkalikus
foszfataz
emelkedése

* A hatizmok erds gorcsét vagy fajdalmat jelentették az injekcid beadasat kovetd percekben.

Eqgyes kivalasztott mellékhatasok leirdsa

A Klinikai vizsgalatok sorén a kovetkez6 olyan reakciokat jelentették, melyek gyakorisaga >1%-ban
eltért a placebo-csoportétol: vertigo, hanyinger, végtagfajdalom, szédilés, depresszio, dyspnoe.

A teriparatid ndveli a szérum-hagysavkoncentraciot. A klinikai vizsgéalatokban a teriparatiddal kezelt
betegek 2,8%-anal alakult ki a normal tartomany felsé hatarat meghaladd szérum-hugysavszint, ezzel
szemben a placeboval kezelt betegek 0,7%-anal. Mindazonaltal a hyperuricaemia nem ndvelte a

kdszvényes, arthralgias, ill. urolithiasisos esetek szamat.

Egy kiterjedt klinikai vizsgalatban a teriparatid-kezelésben részesiilé nék 2,8%-anal mutattak ki a
teriparatiddal keresztreakciot ado antitesteket. Az antitestek jelenlétét altalaban els6ként 12 honapnyi
kezelést kovetden mutattak ki, majd a terapia befejezését kovetden eltiintek. Nem talaltak bizonyitékot
talérzékenységi, ill. allergias reakciok kialakulasara, tovabba a szérum-kalciumszintre és a csont
asvanyianyag-stirtiségére (Bone Mineral Density, BMD) gyakorolt hatasokra.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden 1ényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gydgyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen

kisérni.

Az egészsegligyi szakembereket kérjik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a hatdsag
részére az V. fuggelékben talalhato elérhetdségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

Jelek és tiinetek

A teriparatidot 100 mikrogrammig terjed6 egyszeri, és 60 mikrogramm/nap-ig terjedd ismétl6do

dozisokban alkalmaztak 6 héten at.

A tuladagolas varhaté hatasai kdzé tartozik a késéi hypercalcaemia és az orthostaticus hypotensio
kialakulasanak kockazata. Hanyinger, hanyas, szédiilés és fejfajas szintén eléfordulhat.



https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

Tuladagolassal kapcsolatos tapasztalatok a forgalomba hozatalt kovetd spontdn jelentések alapjan

A forgalomba hozatalt kdvetd spontan jelentések kozott eldéfordultak olyan esetek, amikor tévedésbol
a teriparatid adagoldeszkoz teljes tartalma (akar 800 mikrogramm) beadésra ker(lt egyszeri adagban.
A jelentett &tmeneti tlinetek kdzé tartozott a hanyinger, gyengeseg/levertség és hypotensio. Néhany
esetben a tdladagolas kdvetkezményeként nem jelentkezett nemkivanatos esemény. Halélos
kimeneteli tiladagolasrol nem érkezett jelentés.

A tuladagolas kezelése

A teriparatidnak nincs specifikus antidotuma. A gyanitott tiladagolési esetek kezelésének magaban
kell foglalnia a teriparatid alkalmazasanak atmeneti felfliggesztését, a szérum-kalciumkoncentracio
monitorozasat és a megfelelé szupportiv kezelési intézkedések, pl. folyadékpotlas alkalmazasat.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

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

A Movymia biohasonlé (bioszimiléris) gyogyszer. Részletes informécié az Europai
Gyogyszerugynokség honlapjan (https://www.ema.europa.eu) érhetd el.

Hatasmechanizmus

Az endogén, 84 aminosavat tartalmazé parathormon (PTH) a csontokban és a vesében a kalcium- és
foszfatanyagcsere f6 szabalyozoja. A teriparatid (rhPTH(1-34) az endogén human parathormon aktiv
(1-34) aminosav fragmentuma. A PTH élettani hat&sai kdzé tartozik a csontképz6dés stimulalasa a
csontképzo sejtekre (osteoblastokra) gyakorolt kzvetlen hatésok, tovabba a kalcium tapcsatornabdl
val6 felszivodasanak kozvetett fokozasa, valamint a kalcium tubularis reabszorpci6janak és a vese
foszfat-kivalasztdsanak ndvelése réven.

Farmakodindmiés hatasok

A teriparatid az osteoporosis kezelésére szolgald, a csontképzddést eldsegitd hatdéanyag. A teriparatid
csontrendszerre gyakorolt hatasai a szisztémas expozicio jellegétdl fiiggenek. A teriparatid napi
egyszeri alkalmazasa az osteoblast aktivitasnak az osteoclast aktivitashoz képest preferencialis
serkentése révén fokozza az (j csontszdvet appozicidjat a trabecularis és a corticalis csontok felszinén.

Klinikai hatdsossag

Kockazati tényezok

Azon nék és férfiak azonositasanak érdekében, akiknél fokozott az osteoporoticus torések kockazata,
és akik szdmara hasznos lehet a kezelés, figyelembe kell venni a fiiggetlen kockazati tényezdket: pl.
alacsony BMD, életkor, el6zetes torések, a csaladi anamnézisben szerepl6 csipOtaji torések,
felgyorsult csontatépulés (turnover) és alacsony testtémeg-index.

Gliikokortikoid altal okozott osteoporosisban szenvedd, premenopausaban 1évé ndket akkor kell
fokozott torési kockéazatinak tekinteni, ha gyakori torésiik van, vagy a kockazati tényezdiknek olyan
kombiné&cioja all fenn, ami fokozott térési kockazathoz vezet (pl. alacsony csontsiirtiség [pl. T-score
<-2], hosszan tart6, nagy dozisu glikokortikoid-kezelés [pl. >7,5 mg/nap legalabb 6 hénapon at], az
alapbetegség nagymértékii aktivitasa, alacsony nemihormon-szintek).


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

Postmenopausalis osteoporosis

A pivotalis vizsgélatban 1 637 postmenopausalis életkorti n6 vett részt (atlagos életkoruk 69,5 év). A
vizsgalat megkezdésekor a betegek 90%-anak mar volt egy vagy tobb csigolyatorése és a csigolya
BMD éatlagosan 0,82 g/cm? volt (ami T-score = -2,6 SD-nek felel meg) volt. Minden paciens

1 000 mg/nap kalcium és legalabb 400 NE/nap D-vitamin kezelésben részesilt. A Movymiaval
maximum 24 hénapig (atlagban 19 hénapig) végzett kezelések a torési kockazat statisztikailag
szignifikans csokkenését mutatjak (2. tablazat). Ahhoz, hogy egy vagy tobb (] csigolyatdrést meg
lehessen el6zni, 11 nét kellett atlagban 19 hénapon at kezelni.

2. tblézat. A torések incidnecidja postmenopausalis életkoru nék korében

Placebo Teriparatid Relativ kockazat
(N =544) (%) (N =541) (%) (95%-o0s CI)
vs. placebo
Uj csigolyatérés (>1) @ 14,3 50° 0,35
(0,22; 0,55)
TG6bbszoros csigolyatorés (>2) 2 4,9 1,1° 0,23
(0,09; 0,60)
Nemvertebralis osteoporoticus 5,5% 2,6% ¢ 0,47
torések © (0,25; 0,87)
A legfontosabb nemvertebralis 3,9% 1,5% ¢ 0,38
osteoporoticus torések (csipd, radius, (0,17; 0,86)
humerus, bordak és medence)

Roviditések: N = azon betegek szama, akiket random mddon osztottak be minden kezelési csoportba;
ClI = konfidencia intervallum

2 A csigolyatorések incidenciajat 448 placebéval és 444 teriparatiddal kezelt beteg esetében mérték fel,
akiknél a kezelés kezdetén és a kdvetés soran gerinc rontgen-felvétel késziilt.

®p <0,001 a placebohoz viszonyitva

¢ A combnyaktérések incidenciajanak szignifikans csokkenése nem bizonyitott.

9 p <0,025 a placebdhoz viszonyitva

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

A kezelést kovet6 eljaras: A teriparatid-kezelést kovetden a pivotalis vizsgalatban résztvevok koziil
1 262, postmenopausaban 1év6 ndt vontak be utdnkovetd vizsgalatba. E vizsgalat elsddleges célja
gyégyszerbiztonsagi adatok szolgaltatasa volt a teriparatid alkalmazasat kovetéen. A megfigyelési
id6észak alatt egyéb osteoporosis terapiak alkalmazasa megengedett volt és a csigolyatdrések tovabbi
értékelésére is sor kertlt.

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

Egy nyilt vizsgéalatban 503 olyan postmenopausaban 1év6 nét kezeltek teriparatiddal 24 honapig, akik
stilyos osteoporosisban szenvedtek és az el6z6 3 év soran fragilitasos torésik volt (83%). A 24.
honapra az agyéki gerincszakasz, a teljes csip6- és a combnyak-BMD a kiindulési értékhez képest
atlagosan 10,5%, 2,6% illetve 3,9%-kal n6tt. A BMD a 18. és a 24. honap kozott atlagosan 1,4%,
1,2% illetve 1,6%-kal nétt az 4gyéki gerincszakasz, a teljes csipd- illetve a combnyak teriletére
vonatkozdan.

Egy IV. fazisu, 24 honapos, randomizalt, kett6s vak, komparator-kontrollos vizsgalatban 1360,
postmenopausaban 1év6, stilyos osteoporosisos nét 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 egyidejiileg gliikokortikoidot is
kapott. A 24 honapos utankovetési idoszakban 1013 beteg (74,5%) vett végig részt. A gliikokortikoid
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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 kezdetén és az utankovetési idészakban gerine radioldgiai vizsgalat tortént, az (j
csigolyatdrések incidenciaja 28/516 (5,4%) volt teriparatid-kezelés esetén, és 64/553 (12,0%) a
rizedronat-kezelés mellett. A relativ kockazat (95%-os CI) = 0,44 (0,29-0,68), p <0,0001 volt. Az
Osszes klinikai torés (klinikai csigolya- és nem vertebralis torések) kumulativ incidencigja 4,8% volt a
teriparatiddal, és 9,8% a rizedronattal kezelt betegeknél. A relativ hazard (95%-o0s Cl) = 0,48
(0,32-0,74), p = 0,0009 volt.

Férfiak osteoporosisa

A férfiakon végzett vizsgélatba 437 hypogonadalis (definicio szerint alacsony reggeli szabad
tesztoszteron- vagy emelkedett FSH- ill. LH-szint) vagy idiopatids osteoporosisos beteget (atlagéletkor
58,7 év) vontak be. A vizsgalat megkezdésekor a gerinc- és combnyak-BMD éatlagos T-score-ja -2,2,
illetve -2,1 volt. A vizsgélat megkezdésekor a betegek 35%-anak volt el6zetes csigolyatdrése és 59%-
nak nem vertebralis torése.

Minden beteg 1000 mg/nap kalcium és legalabb 400 NE/nap D-vitamin kezelésben részesult. A
vizsgalat 3. honapjara az 4gyéki gerincszakaszban mért BMD szignifikdnsan novekedett. A 12.
honapot kdvetéen az aktiv kezelésben részesiilok BMD-je a placebo-csoporthoz képest az 4gyéki
gerincszakaszban 5%-kal, mig a teljes csipdben 1%-kal emelkedett. A torések eléfordulasara nem
mutattak ki szignifikéns hatast.

Glukokortikoid altal okozott osteoporosis

A teriparatid hatasossagat olyan férfiaknal és n6knél (N = 428), akik hosszan tartd szisztémas
glikokortikoid-kezelésben részestltek (5 mg vagy nagyobb doézisu prednizon-ekvivalens legalabb

3 hénapon at), egy 36 honapos, randomizalt, kett6s vak, komparator-kontrollos (10 mg alendronéat
naponta) vizsgalat 18 honapos kezdeti szakasza igazolta. A vizsgélat kezdetekor a betegek 28%-anak
volt egy vagy tobb, rontgenvizsgalattal igazolt csigolyatorése. Minden beteg napi 1000 mg kalciumot
és napi 800 NE D-vitamint kapott.

A gliikokortikoid altal okozott osteoporosisban szenved6 betegek vizsgalatdba postmenopausaban 1évo
néket (N = 277), premenopausaban 1év6 néket (N = 67) és férfiakat (N = 83) vontak be. A vizsgalat
kezdetekor a postmenopausaban 1év6 nok atlagos életkora 61 év, az 4gyeki csigolya BMD atlagos T-
score -2,7 SD volt, az atlagos prednizolon-ekvivalens dézis 7,5 mg/nap volt és 34%-uknak volt egy
vagy tobb, rontgenvizsgalattal igazolt csigolyatorése. A premenopausaban 1év6 ndk atlagos életkora
37 év, az agyeki csigolya BMD é&tlagos T-score -2,5 SD volt, az atlagos prednizolon-ekvivalens dozis
10 mg/nap volt és 9%-uknak volt egy vagy tébb, rontgenvizsgalattal igazolt csigolyatorése. A férfiak
atlagos életkora 57 év, az agyéki csigolya BMD éatlagos T-score -2,2 SD volt, az atlagos prednizolon-
ekvivalens dozis 10 mg/nap volt, és 24%-uknak volt egy vagy tobb, rontgenvizsgalattal igazolt
csigolyatorése.

A betegek 69%-a fejezte be a 18 hdnapos kezdeti szakaszt. A 18 hénapos végpontnal a teriparatid
szignifikansan novelte az agyéki gerinc BMD-t (7,2%) az alendronathoz képest (3,4%) (p<0,001). A
teriparatid ndvelte a teljes csip6 BMD-t (3,6%) az alendronéathoz képest (2,2%) (p<0,01), valamint
ndvelte a combnyak (3,7%) BMD-t az alendronathoz képest (2,1%) (p<0,05). Teriparatiddal kezelt
betegeknél a 18. és 24. honap kozott az agyéki gerinc, a teljes csipd és a combnyak BMD tovabbi
1,7%-kal, 0,9%-Kkal, illetve 0,4%-kal nétt.

A 36. honapban a 169 alendronattal és 173 teriparatiddal kezelt beteg gerincrontgen-felvételének
elemzése szerint az alendronat-csoportban 13 betegnél (7,7%), mig a teriparatid-csoportban 3 betegnél
(1,7%) fordult el6 0j csigolyatorés (p = 0,01). Ezenfelll az alendronat-csoportban 214 beteg kozil 15
betegnél (7,0%), mig a teriparatid-csoportban 214 beteg k6ziil 16 betegnél (7,5%) fordult elé
nemvertebralis térés (p = 0,84).
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A premenopausaban 1év6 n6knél a BMD novekedése a kiindulasi értéktél a 18 honapos végpontig
szignifikansan nagyobb volt a teriparatid-csoportban az alendronat-csoporthoz keépest, gy az agyéki
gerincen (4,2% versus —1,9%; p<0,001), mint a teljes csipén (3,8% versus 0,9%; p=0,005).
Mindazonéltal a torések eléfordulasara gyakorolt hatas nem volt szignifikans.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Eloszlas

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

Biotranszformacié

A teriparatid metabolizmusara ill. exkrécidjara vonatkozé vizsgalatokat nem végeztek, de a
parathormon periférias metabolizmusa val@szintileg a majban és a vesében torténik.

Eliminacid

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

Id6ések

A teriparatid farmakokinetikdjaban nem tapasztaltak €letkorfliiggd killsnbségeket (31 €s 81 életév
kozott). Eletkorral kapcsolatos d6zismdadositasra nincs szikség.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

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

A csaknem egész élettartamuk alatt naponta teriparatid injekcidkkal kezelt patkanyok esetében
dozisfiiggd modon talzott csontképzddést és az osteosarcoma incidencidjanak fokozddasat figyelték
meg, amely mogott legnagyobb valdsziniséggel epigenetikus mechanizmus allt. A teriparatid
patkanyban nem fokozta semmilyen mas tipusd neoplasia incidenciajat. Az ember €és a patkany
Ovariectomizalt majmokban sem a 18 honapos kezelést kovetden, sem a terdpia ledllitasa utani harom
éves utankovetési idszak alatt nem észleltek csonttumorokat. Ezen felll a klinikai vizsgalatokban, ill.
a kezelési idoszak utani kdvetéses vizsgalatokban nem figyeltek meg osteosarcomat.

Allatvizsgalatokban kimutattak, hogy a nagymértékben csékkent hepaticus véraramlés csokkenti a

PTH expoziciojat a f6 lebontasi hely (a Kupffer-sejtek) vonatkozasaban, és ezaltal csokken a PTH
(1-84) clearance is.
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6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Tdmény ecetsav

Mannit

Metakrezol

Natrium-acetat-trihidrat

Sosav (pH beéllitdsdhoz)
Natrium-hidroxid (pH beéllitdsahoz)
Injekciohoz val6 viz

6.2  Inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ez a gydgyszer nem keverheté mas gyogyszerekkel.

6.3 Felhasznalhatésagi idétartam

2 év

A hasznalat alatti kémiai stabilitast 28 napra, 2 °C — 8 °C kdzotti hémérsékleten igazoltak.
Mikrobiol6giai szempontok miatt felnyitas utan a készitmény maximum 28 napon at, 2 °C — 8 °C
kdzotti hémérsékleten tarolhatd, a felhasznalhatosagi idétartamon beliil.

Ett6l eltérd hasznalat kozbeni tarolasi id6 és tarolasi koriilmény esetén a feleldsség az alkalmazot
terheli.

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Hiitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolandd. A patron injekcids tollba valod behelyezést kovetben az
Osszeillesztett injekcios tollat és patront a hasznalat utan azonnal vissza kell tenni a hiit6szekrénybe!

Nem fagyaszthato! A fényt6l valo védelem érdekében a patron a kiilsé csomagolasban tarolando.

Ne tarolja az injekcios eszkozt felhelyezett injekcids tiivel egyiitt! Az elsé hasznalatot kvetden ne
tavolitsa el a patront az injekcids tollbél!

A készitmény els6 hasznalatat kdvetd tarolasi eldirasokat illetden lasd a 6.3 pontot.

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése és specialis eszk6z0k a hasznalathoz, alkalmazashoz vagy
az implantéciéhoz

3 ml-es (szilikonozott I-es tipust ivegbdl késziilt) patron gumidugattytval és zarokoronggal
(aluminium- és gumitomitésekkel) ellatva, folidval lezart miianyag talcan, dobozban.

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

Kiszerelések:

1 patron vagy 3 patron Movymia.

Movymia patron és injekcios toll készlet:
1 kiilon bels6 doboz (1 patront tartalmaz6) Movymia patron és 1 belsé doboz (1 injekci6s tollat
tartalmaz6) Movymia Pen injekcios toll.

Nem feltétlentl mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
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6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kil6nleges dvintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informacidk

A Movymia oldatos injekcio patronban keriil forgalomba. A Movymia patront kizarélag a hozza
illeszkedd, tobbszori felhasznalasra és tobb adag beadasara alkalmas Movymia Pen injekcios tollal
szabad hasznalni. A Movymia patronokhoz semmilyen egyéb toll nem hasznalhat6. A
gyogyszerkészitmény csomagolésa nem tartalmazza az injekcios tollat és tiiket. A kezelés
megkezdéséhez azonban a patront és injekcids tollat tartalmazé készletet kell hasznalni, amiben egy
doboz Movymia patron és egy doboz Movymia Pen injekcios toll talalhato.

Egy patront és injekcios tollat csak egy személy hasznalhat! Az injekcios tollat olyan injekcids tiikkel
lehet hasznalni, amelyeket az injekcios tollakhoz valé titkre vonatkozo ISO szabvany altal
meghatarozott méretek alapjan fejlesztettek kizardlag subcutan alkalmazasra. Méret: 29 — 31 G kdzott
(atméré: 0,25 — 0,33 mm), hosszusag: 5 mm — 12,7 mm kdzott.

Minden injekci6 beadasihoz 1j, steril tit kell hasznélni.

A gyogyszer lejarati idejét ellendrizni kell, miel6tt a patront behelyezik a Movymia Pen injekcios
tollba. A gyogyszerelési hibak elkeriilése érdekében meg kell gy6z6dni arrdl, hogy a patron lejarati
ideje az adagolas megkezdésekor még legalabb 28 nap.

Az els6 beadas idépontjat szintén ra kell irni a Movymia dobozéra (lasd a dobozon az ehhez
rendelkezésre allo helyet: {Els6 beadas:}).

Miel6tt az injekcios tollat el6szor hasznalja, a betegnek el kell olvasnia és meg kell értenie az
injekcios tollhoz mellékelt hasznalati Gtmutatat.

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

A 28 napos hasznalat utan a patront megfelelé6 moédon meg kell semmisiteni akkor is, ha az még nem
urdlt ki teljesen.

A Movymia oldatos injekciét nem szabad fecskenddbe attolteni!
Az iires patronok nem tdlthetdk ujra.

A Movymiat nem szabad felhasznalni, ha az oldat zavaros, elszinez6dott vagy lathatd részecskéket
tartalmaz.

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gydgyszerekre
vonatkozé eléirdsok szerint kell végrehajtani.

7. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Németorszag

8. A FORGALOMBA 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]
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9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2017. januar 11.
A forgalomba hozatali engedély legutbbi megujitasanak datuma: 2021. szeptember 16

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacid az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu).
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Il. MELLEKLET

A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG GYARTOJA ES A
GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO(K)

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES
HASZNALAT KAPCSAN

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB
FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER

BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZOAN
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A A BIOL(')GIAI ERED,ET,'I'J, HAT(')ANYéG GY,[&RT,(')JA ES A GYARTASI TETELEK
VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

A bioldgiai eredetli hatbanyag gyartdjanak neve és cime

Richter-Helm BioLogics GmbH & Co. KG
Dengelsberg

24796 Bovenau

Németorszag

A gvartasi tételek végfelszabaditasdért felelds gyartok neve és cime

Gedeon Richter Nyrt.
Gyomroi ut 19-21.
1103 Budapest
Magyarorszag

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2—18

61118 Bad Vilbel
Németorszéag

Az érintett gyartasi tétel végfelszabaditasaért felelds gyartd nevét és cimét a gyogyszer
betegtajékoztatdjanak tartalmaznia kell.

B. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT KAPCSAN

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

o Iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott és az eurdpai internetes gyogyszerportalon nyilvanossagra hozott uniés referencia
idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely késébbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfeleléen kell benyujtani.

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

. Kockéazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja (MAH) kételezi magét, hogy a forgalomba hozatali
engedély 1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott
frissitett verzidiban részletezett, kotelezé farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat
elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benyujtandé a kovetkezo esetekben:
e ha az Eurdpai Gyogyszerligynokség ezt inditvanyozza;
o ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kovetden, hogy olyan 1j
informécio érkezik, amely az eldny/kockézat profil jelentds valtozasdhoz vezethet, illetve (a
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biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazat-minimalizalasra iranyuld) Ujabb,
meghatarozo6 eredmények sziletnek.
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I1l. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ A PATRONHOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Movymia 20 mikrogramm/80 mikroliter oldatos injekcid
teriparatid

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

80 mikroliteres adagonként 20 mikrogramm teriparatidot tartalmaz.
Egy patron 28 adagot tartalmaz (80 mikroliterenként 20 mikrogrammot).

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: tdmény ecetsav, natrium-acetat-trihidrat, mannit, metakrezol, sésav (a kémhatas (pH)
beallitasara), natrium-hidroxid (a kémhatas (pH) beallitasara), injekcidéhoz valé viz. Tovabbi
informacidért kérjiik, olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcid

1 patron
3 patron

28 adag
3x 28 adag

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Subcutan alkalmazasra.

QR-kod feltiintetése
movymiapatients.com

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES, AMENNYIBEN SZUKSEGES

Csak Movymia Pen-nel hasznalhato.
Ne tavolitsa el a patront az injekcios tollbél a 28 napos hasznalat soran.
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8. LEJARATIIDO

EXP
Dobja ki a patront a hasznalatba vételt koveté 28. napon.

Els6 beadas: 1. ................ 120 i, 13 i, {a szirkitett rész a 3x-os kiszerelésre
vonatkozik}

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitoszekrényben tarolando.
Nem fagyaszthatd!
A fényt6l valo védelem érdekében a patron a kiils6 csomagolasban tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Németorszéag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMAI

EU/1/16/1161/001 [1 patron]
EU/1/16/1161/002 [3 patron]

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Movymia patron
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17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkdddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ A PATRON ES INJEKCIOS TOLL KESZLETHEZ

|1.  AGYOGYSZER NEVE

Movymia 20 mikrogramm/80 mikroliter oldatos injekcid
teriparatid

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

80 mikroliteres adagonként 20 mikrogramm teriparatidot tartalmaz.
Egy patron 28 adagot tartalmaz (80 mikroliterenként 20 mikrogrammot).

| 3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: tdmény ecetsav, natrium-acetat-trihidrat, mannit, metakrezol, sésav (a kémhatas (pH)
beallitasara), natrium-hidroxid (a kémhatas (pH) beéllitasara), injekciohoz val6 viz. Tovabbi
informacidért kérjik, olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcid

1 Movymia patron
1 Movymia Pen injekcids toll

28 adag

Kiilon nem értékesithetd.

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

A patron és injekcios toll készlet a kezelés megkezdéséhez haszndlandd. Ne tavolitsa el a patront az
injekcios tollbol a 28 napos hasznalat soran.

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt Movymia patron betegtajékoztatdt €és Movymia Pen injekcids
toll hasznélati utasitast.
Subcutan alkalmazasra.

QR-kod feltiintetése
movymiapatients.com

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!
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‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES, AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATI IDO

EXP

Dobja ki a patront a hasznalatba vételt kovet6 28. napon.

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitoszekrényben tarolando.
Nem fagyaszthatd!

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Németorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMAI

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

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Movymia patron és injekcios toll

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositdju 2D vonalkoddal ellatva.
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18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN

A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

BELSO DOBOZ A PATRONHOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Movymia 20 mikrogramm/80 mikroliter oldatos injekcio
teriparatid

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

80 mikroliteres adagonként 20 mikrogramm teriparatidot tartalmaz.
Egy patron 28 adagot tartalmaz (80 mikroliterenként 20 mikrogrammot).

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: tdmény ecetsav, natrium-acetat-trihidrat, mannit, metakrezol, sésav (a kémhatas (pH)
beallitasara), natrium-hidroxid (a kémhatas (pH) beéllitasara), injekciohoz val6 viz. Tovabbi
informacidért kérjik, olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcid
1 patron

28 adag

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Subcutan alkalmazasra.

QR-kod feltlintetése
movymiapatients.com

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!
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7. TOVABBI FIGYELMEZTETES, AMENNYIBEN SZUKSEGES

Csak Movymia Pen-nel hasznalhato.
Ne tavolitsa el a patront az injekcios tollbol a 28 napos hasznalat soran.

8. LEJARATIIDO

EXP
Dobja ki a patront a hasznalatba vételt kdvetd 28. napon.

Els6 beadas: .....................

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hutészekrényben tarolando.
Nem fagyaszthat6!
A fénytdl valo védelem érdekében a patron a kiilsé csomagolasban tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Németorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMAI

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Movymia patron
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| 17.  EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

FEDOFOLIA

|1.  AGYOGYSZER NEVE

Movymia 20 mikrogramm/80 mikroliter oldatos injekcid
teriparatid

‘ 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

STADA {logo}

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. EGYEB INFORMACIOK

Subcutan alkalmazédsra {1x}
sC. {3x}

Hitészekrényben tarolando.
28 adag

Csak Movymia Pen-nel hasznalhato.
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

CIMKE

| 1. AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJAI

Movymia 20 pg/80 pl injekcio
teriparatid

SC.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3. LEJARATI IDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

2,4 ml

6. EGYEB INFORMACIOK
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztatd: Informéciok a felhasznalé szaméara

Movymia 20 mikrogramm/80 mikroliter oldatos injekcid
teriparatid

Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

- Ezt a gyogyszert 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 mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa errél kezeldorvosat vagy
gybgyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is
vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztatd tartalma

Milyen tipust gydgyszer a Movymia és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnival6k a Movymia alkalmazasa elétt

Hogyan kell alkalmazni a Movymiat?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Movymiat tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Sk wnE

1. Milyen tipusu gyogyszer a Movymia és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

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

A Movymia felnétteknél a csontritkulas (oszteoporozis) kezelésére szolgal. A csontritkulas olyan
betegség, melyben a csontok elvékonyodnak és torékennyé valnak. A betegség kiléndsen a
valtozokoron (menopauzan) atesett noknél gyakori, de férfiaknal is eléfordulhat. A csontritkulés
kortikoszteroid kezelésben részesiilo betegeknél is gyakori.

2. Tudnival6k a Movymia alkalmazéasa elétt

Ne alkalmazza a Movymiat

. ha allergias a teriparatidra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevijére.

. ha magas a vérében a kalcium szintje (mar fennall6 hiperkalcémia).

. ha sulyos vesebetegségben szenved.

. ha valaha csontdaganatot vagy egyéb olyan daganatot allapitottak meg Onnél, amely réterjedt a
csontjaira (attéteket képzett).

. ha bizonyos csontbetegségekben szenved. Ha csontbetegsége van, k6zolje azt kezelGorvosaval!

. ha tisztazatlan okbol magas a vérében az alkalikus foszfataz nevii enzim szintje, ami arra

utalhat, hogy esetleg a csontjait érintd Paget-korban (kéros csontelvaltozassal jaré betegség)
szenved. Ha ezt illetéen bizonytalan, kérdezze meg kezelGorvosat.

. ha korabban a csontjait érint6 sugarkezelést kapott.

. ha terhes vagy szoptat.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

A Movymia megemelheti a vér és a vizelet kalciumszintjét.

A Movymia alkalmazasa el6tt, illetve a kezelés ideje alatt beszéljen kezeldorvosaval vagy
gyogyszerészével:
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. ha folyamatosan hanyingere van, hany, székrekedése van, faradt vagy gyengének érzi izmait.
Ezek annak a jelei lehetnek, hogy a vérében tul sok a kalcium.

. ha vesekove van vagy korabban vesekdve volt.

. ha vesebetegsége van (a vesemiikodés kdzepes fokll karosodasa).

Egyes betegeknél az els6 néhany Movymia adagot kovetden el6fordulhat szeédulés, vagy szapora
szivveres. Ezért az els6 adagoknal olyan helyen adja be a Movymiat, ahol szédilés esetén azonnal le
tud Ulni vagy fekudni.

A kezelés ajanlott 24 honapos idétartamat nem szabad tullépni!

Mielétt beilleszti a patront a Movymia Penbe, irja fel a patron gyartasi szamat (Lot) és az els6 beadas
datuméat Movymia kiils6 papirdobozara. Ha mellékhatast jelent be, akkor ezeket az informaciokat is
kdzolnie kell.

A Movymia nem adhat6 névekedésben 1év6 felnétteknek.

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

Egyéb gyogyszerek és a Movymia

Feltétlenul tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott,
valamint alkalmazni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

Ez azért fontos, mert a némely gyogyszer (pl. digoxin/digitalisz, ami szivbetegség kezelésére szolgald
gyogyszer) kdélcsonhatéasba lIéphet a teriparatiddal.

Terhesség és szoptatas

Ne alkalmazza a Movymiat, ha terhes vagy ha szoptat! Ha On fogamzoképes kort né, hatékony
fogamzasgatlast kell alkalmaznia a Movymia-kezelés ideje alatt. Amennyiben teherbe esik a kezelés
ideje alatt, a Movymia alkalmazésat fel kell fliggeszteni. A gydgyszer alkalmazasa el6tt beszéljen
kezel6orvosaval vagy gyogyszerészével!

A készitmény hatisai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A betegek egy része szédilhet a Movymia injekcid beadasa utan. Ha szédiil, ne vezessen gépjarmiivet
és ne kezeljen gépet, amig jobban nem érzi magat!

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

3. Hogyan kell alkalmazni a Movymiat?

A gyogyszert mindig a kezeldorvosa altal elmondottaknak megfelelden alkalmazza. Amennyiben nem
biztos az adagolast illetden, kérdezze meg kezelGorvosat 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 maganak az injekciot, lehetéleg minden nap nagyjabol
ugyanabban az idépontban végezze el a beadast! A Movymia beadhat6 étkezés ideje alatt is.

Mindaddig naponta adja be a Movymia injekciot, amig azt a kezelorvosa sziikségesnek tartja. A

Movymia-kezelés teljes hossza azonban nem haladhatja meg a 24 hénapot. Egyetlen, 24 hénapig tartd
kezelésnél tobbet nem kaphat élete soran.
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Kezel6orvosa azt is javasolhatja Onnek, hogy a Movymia mellé kalciumot és D-vitamint is szedjen.
Ebben az esetben azt is megmondja, hogy melyikb6]l mennyit szedjen naponta.

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

A Movymia patront a hozzajuk illeszkedd, tobbszori felhasznalasra és tobb adag beadasara alkalmas
Movymia Pen injekcios tollal és az ahhoz megfeleld injekcios tiikkel kell hasznalni. A Movymia
csomagolasa nem tartalmazza az injekcios tollat és a tiiket. Ugyanakkor a kezelés megkezdéséhez a
patront és injekcios tollat tartalmazo készletet kell alkalmazni, amely egy doboz Movymia patront és
egy kilén doboz Movymia Pen injekci6s tollat tartalmaz.

Az injekcios tollat olyan injekcios tiikkel lehet hasznalni, amelyeket az injekcios tollakhoz valé tiikre
vonatkozé ISO szabvany altal meghatarozott méretek alapjan fejlesztettek kizarolag szubkutan
alkalmazésra. Méret: 29 — 31 G kozott (atmér6: 0,25 — 0,33 mm), hosszUsag: 5 mm — 12,7 mm kozott.

Az els6 injekcid beadasa elétt a Movymia patront az injekcios tollba kell illeszteni. A gyogyszer
megfeleld hasznalatahoz fontos, hogy pontosan tartsa be az injekcids toll részletes hasznalati
Gtmutatojéban talalhato leirast.

Minden injekcio beadasahoz hasznaljon 1j tiit a fertézések megelézése érdekében, amit hasznélat utan
koriltekintéen semmisitsen meg!

Soha ne térolja az injekcios tollat tiivel egytitt!

Soha ne hasznélja az injekcids tollat masokkal kdzosen!

A Movymia Pen injekcids tollat ne hasznalja mas gyégyszerek (pl. inzulin) beadasara!

Ez az injekcios toll kizarolag a Movymia beadésara szolgal.

A patront ne toltse Gjra!

Ne tegye at a gyogyszert fecskenddbe!

A Movymia injekcidt réviddel az utan kell beadni, hogy kivette a hiitszekrénybdl az injekcios tollat a
mar beillesztett patronnal egyutt. Miutan beadta maganak az injekciot, az injekcids tollat a
beleillesztett patronnal egylitt azonnal tegye vissza a hiitészekrénybe. Hasznalat utan ne vegye ki az
injekcios tollbdl a patront, hanem hagyja azt a patrontartd hiivelyben a teljes, 28 napos kezelési ciklus
alatt!

Az injekcids toll elokészitése a hasznalatra

- A Movymia megfeleld hasznalatahoz mindig olvassa el a Movymia Pen hasznalati Gtmutatojat
is, amit az injekcids toll dobozaban talal meg.

- Mosson kezet a patron €s az injekcios toll hasznalata el6tt!

- Miel6tt beillesztené a patront injekcids tollba, ellendrizze a cimkéjén talalhatd lejarati id6t, hogy
megbizonyosodjon arrél, hogy hogy a patron lejarati ideje az adagolas megkezdésekor még
legalabb 28 nap. Az injekcids csomagolasaban talalhato leirés szerint illessze be az injekcios
tollba a patront az els6 injekcié beadasa elétt. irja fel minden patron gyartasi szamat (Lot) és az
els6 beadas datumat a naptarjabal Az els6 beadas idépontjat a Movymia dobozara is jegyezze
fel (lasd a dobozon ehhez rendelkezésre all6 helyet: {Els6 beadas:})

- Uj patron beillesztésekor, mielStt beadna a legelsé adagot ebbél a patronbdl, 1égtelenitse az
injekcios tollat! A légtelenitést a mellékelt leiras szerint kell elvégezni. A 1égtelenitést az elsé
adag beadasa utdan mar nem szabad megismételni!

A Movymia beadasa

- A Movymia beadasa el6tt a kezeldorvosa utasitasanak megfelelden tisztitsa meg azt a
borfeliiletet (a combon vagy a hason), ahova beadja az injekciot!

- A megtisztitott bort gyengéden csipje 0ssze, és szirja az egyenesen tartott tiit a bérébe az igy
képzett redén! Ezutan nyomja meg és mindaddig tartsa benyomva a nyomogombot, amig az
doziskijelz6 vissza nem tér a kiindulési helyzetébe!

- Az injektalas utan még 6 masodpercig tartsa a borébe beszlrva az injekciods tiit, ezaltal
biztositva a teljes adag beadasat!
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- Az injekcio beadasa utan helyezze fel a kiils6 ttivéd6 kupakot és forgassa el azt az 6ra jarasaval
ellentétesen, hogy eltavolitsa a tiit az injekcios tollrol. igy sterilen tartja a Movymiat, és
megakadalyozza a gyogyszer kifolyasat, valamint levegd visszaaramlasat és a tii eldugulasat is
megelozi.

- Helyezze vissza a zarokupakot az injekcids tollra! A patront hagyja az injekciés tollban!

Ha az eléirtnal tobb Movymiéat alkalmazott
Ha véletlenil tobb Movymiat adott be a kelleténél, keresse fel kezelGorvosat vagy gyogyszerészét!
A taladagolés esetlegesen varhat6 hatasai kozeé tartozik a hanyinger, a hanyas, a szédlés és a fejfajas.

Ha elfelejtette alkalmazni a Movymiat

Ha elfelejtette alkalmazni az injekciot vagy nem volt lehetdsége beadni azt a szokott id6ben, akkor
még aznap, amilyen hamar csak lehet, adja be az adagjat. Ne alkalmazzon kétszeres adagot a kihagyott
adag potlasara. Ugyanazon a napon egynél tobb injekcidt ne adjon be magéanak!

Ha id6 el6tt abbahagyja a Movymia alkalmazésat
Ha szandékaban all a Movymia-kezelés abbahagyasa, kérjiik, beszélje meg kezeldorvosaval.
Kezel6orvosa a konzultaciot kovetden eldonti, mennyi ideig kell Ont Movymiaval kezelni.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelBorvosat vagy gyogyszerészeét.

4, Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gydgyszer, igy ez a gyégyszer is okozhat mellékhatésokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

A leggyakoribb mellékhatas a végtagfajdalom (el6fordulasa nagyon gyakori, 10 beteg kdzil tébb mint
1 beteget). Az egyéb gyakori mellékhatasok (10 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet) kdzé a
hanyinger, a fejfajas és a szédulés (10 beteg kozil legfeljebb 1-nél jelentkezhetnek) tartozik. Ha az
injekcid beadasat kovetden szédiilne, iiljon vagy fekiidjon le, mig jobban nem érzi magat. Ha nem
mulnak a panaszai, beszéljen kezel6orvosaval, miel6tt folytatna a kezelést! A teriparatid alkalmazasa
utan kapcsolatban jelentettek ajulasokat is.

Ha az injekcio beadasa helyén kellemetlenséget tapasztal, pl. borpirt, fajdalmat, duzzanatot, viszketést,
illetve bevérzést vagy kis vérzést észlel (gyakori mellékhatasok), ennek néhany nap vagy hét alatt meg
kell szinnie. Amennyiben ez mégsem torténik meg, keresse fel kezelGorvosat!

Néhany betegnél az injekci6 beadasa utan rovid idével allergias reakciok jelentkezhetnek, ugymint
légszomj, az arc duzzanata, kitités és mellkasi fajdalom (ritka mellékhatasok, 1 000 betegbdl
legfeljebb 1 beteget érinthet). Ritka esetekben stlyos és esetleg életveszélyes allergias reakciok
fordulhatnak el0, beleértve az anafilaxiat is.

Egyéb mellékhatéasok:
Gyakori mellékhatasok (10 beteg kozil legfeljebb 1-nél jelentkezhet)

. a koleszterinszint emelkedése
. depresszid

. az also végtagba sugarzo idegi eredetii fajdalom
. ajulasérzés

. forgo jellegli szédiilés

. szivritmuszavar

. légszom;j

. fokozott verejtékezés

. izomgorcsok

. er6tlenség

. kimerultség
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. mellkasi fajdalom

. vernyomas-csokkenés

. gyomorégés (fajdalmas vagy ég6 érzés kozvetleniil a szegycsont alatt)
. hanyéas

. rekeszsérv (a taplalékot a gyomorba szallitd nyeldcso sérve)

. alacsony hemoglobinérték vagy vorosvértestszam (vérszegényseg).

Nem gyakori mellékhatasok (100 beteg kozil legfeljebb 1-nél jelentkezhet)
. gyors szivverés

. szivzorej

. nehézlégzés

. aranyeres panaszok

. akarattol fuiggetlen vizeletcsepegés

. stirgetd vizelési inger

. testtdbmeg-gyarapodas

. vesekd

. izom- és iziileti fajdalom. Néhany beteg erds gorcsot vagy fajdalmat tapasztalt a hatizmaiban,
mely korhazi kezelést igényelt.

. a vér kalciumszintjének emelkedése

. a vér hugysavszintjének emelkedése

. az alkalikus-foszfataz nevili enzim szintjének emelkedése.

Ritka mellékhatasok (1000 beteg kozil legfeljebb 1-nél jelentkezhet)
. a vesemiikddés csokkenése, beleértve a veseelégtelenséget is
. duzzanat, f6ként a kezekben, labakban és a labszarakban.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatéban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kozvetlenil a hatdsag részére is bejelentheti az V. fliggelékben talalhatd
elérhetéségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informéacio alljon
rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos alkalmazasaval 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 gyoégyszert. A lejérati
1d6 az adott hdnap utolso napjara vonatkozik.

Hiitdszekrényben (2 °C — 8 °C kozott) tArolandd. Nem fagyaszthatd!
A patron a kiilsé csomagolasban tarolando a fénytdl vald védelem érdekében.

A Movymiat az elsé injekcio beadasat kovet6 28 napig hasznalhatja, amennyiben a patront / a
beillesztett patront tartalmazo6 injekcios tollat hiitdszekrényben (2 °C — 8 °C kozott) tarolta.

A fagyas elkerulése erdekében ne tarolja a patront tul kozel a hiitészekrény mélyfagyaszto rekeszéhez!
Ne hasznalja tovabb a Movymiat, ha az megfagyott, még felengedés utan sem!

Minden patront el kell dobni az els6 injekcio beadasat kovetd 28 nap utan még akkor is, ha az nem
uralt ki teljesen.

A Movymia tiszta, szintelen oldat. Ne adja be a Movymiat, ha az oldatban szilard részecskék jelentek
meg, vagy ha az oldat zavarossa valt, vagy elszinez6dott!
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Semmilyen gydgyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gybgyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések elésegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéeb informéciok

Mit tartalmaz a Movymia?

- A készitmény hatdanyaga 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 sszetevok: tomény ecetsav, mannit, metakrezol, natrium-acetat-trihidrat, sésav (a
kemhatés (pH) beéllitasara), natrium-hidroxid (a kémhatés (pH) beéllitaséra), injekcidéhoz valo
viz (lasd 2. pont ,,A Movymia natriumot tartalmaz”).

Milyen a Movymia killeme és mit tartalmaz a csomagolas?
A Movymia oldatos injekcio (injekcid) szintelen, tiszta oldat. A gydgyszer patronba toltve keriil
forgalomba. Patrononként 2,4 milliliter oldatot tartalmaz, ami 28 adagra elegend6é mennyiség.

Kiszerelések: 1 patron vagy 3 patron fed6foliaval lefedett miianyag talcan és dobozban.
Movymia patron és injekcios toll készlet: 1 Movymia patron fedéfoliaval lefedett milanyag talcan és
dobozban és 1 Movymia Pen injekcios toll kiilon dobozban.

Nem feltétlentl mindegyik kiszerelés kerul kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18.

61118 Bad Vilbel

Németorszéag

Gyarté

Richter Gedeon Nyrt.
Gyomr6i Gt 19-21.
1103 Budapest
Magyarorszag

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2—-18

61118 Bad Vilbel
Németorszag

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

EG (Eurogenerics) NV UAB ,,STADA Baltics*
Tél/Tel: +32 24797878 Tel: +370 52603926
Buarapus Luxembourg/Luxemburg
STADA Bulgaria EOOD EG (Eurogenerics) NV
Ten.: +359 29624626 Tél/Tel: +32 24797878
Ceska republika Magyarorszag

STADA PHARMA CZs.r.0. STADA Hungary Kft

Tel: +420 257888111 Tel.: +36 18009747
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Danmark
STADA Nordic ApS
TIf: +45 44859999

Deutschland
STADAPHARM GmbH
Tel: +49 61016030

Eesti
UAB ,,STADA Baltics*
Tel: +372 53072153

EALGoa
FARAN S.A.
TnA: +30 2106254175

Espafia
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

Kvmpog
STADA Arzneimittel AG
TnA: +30 2106664667

Latvija
UAB ,,STADA Baltics*
Tel: +371 28016404

Malta
Pharma.MT Ltd
Tel: +356 21337008

Nederland
Centrafarm B.V.
Tel.: +31 765081000

Norge
STADA Nordic ApS
TIf: +45 44859999

Osterreich
STADA Arzneimittel GmbH
Tel: +43 136785850

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

Portugal
Stada, Lda.
Tel: +351 211209870

Romania
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

A betegtajékoztato legutobbi felllvizsgalatanak datuma

Egyéb informécidéforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacio az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan

(https://www.ema.europa.eu/).
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Az alabbiakban ¢és a gyogyszer kiilsé papirdobozan talalhaté QR kod okostelefonnal torténd
leolvasasaval a termékkel kapcsolatos, részletes informaciokhoz juthat. Ezek szintén elérhetdk a
kovetkez6 honlapon: movymiapatients.com

QR-kad feltiintetése
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Hasznalati Gtmutato
Movymia Pen

Tobbszor hasznalatos adagold/injekcios toll Movymia patronokbdl torténo szubkutan
injekciokhoz

A Movymia Pen injekci6s toll hasznalata sordn mindig kdvesse az alabbi és a hasznalati
atmutato hatoldalan talalhato6 utasitasokat.

A Movymia Pen injekci6s toll részei

kiilsé
tlivéds
kupak

injekcids
toll

7w belsé
zarékupak

tlivédo
kupak

uag 4eiwhnop

injekcids
tollhoz
- valotd
——lehtzhatd
: zaréfdlia
(%)

Movymia®

patrontarto ~ patron

s

toldészér feje
menetes
toldszar

tolltest

déziskijelz
ablak

adagbedllité
gomb
nyomégomb

Az injekcids toll elokészitése - Elsé hasznalat / patronok cseréje

Minden (j patron esetében irja fel az elsd injekcié beadasanak datumat! Ez segit Onnek nyomon
kdvetni, hogy hol tart a 28 napi adagot tartalmazd patron alkalmazéasaban (lasd a Movymia
betegtajékoztatdjaban a 2. pont ,.Figyelmeztetések és ovintézkedések™ és 3. pont ,,Az injekciods toll
elokészitése a hasznalatra™).

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

Olvassa el a Movymia patronhoz kilén mellékelt betegtajékoztatot is.
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A:  Tavolitsa el az injekcids toll zar6kupakjat.

B:  Elcsavarva tavolitsa el a bajonettzaras patrontartot.

L

C.  Patroncsere esetén tavolitsa el az tres patront. Helyezzen egy Uj Movymia patront a
patrontartoba gy, hogy a patron fémkupakja elérefelé mutasson.

(g

D:  Azujjaval 6vatosan addig tolja vissza egyenesen a menetes toloszarat, ameddig csak lehet. Ez
nem sziikséges, ha a rad mar kiindul6 helyzetben van, példaul a legels6 alkalmazaskor. A
menetes tol6szarat nem lehet teljesen visszatolni az injekcids toll testébe.

E: A patrontartot 90 fokkal, Uitkdzésig elforgatva csatlakoztassa az injekciés toll testéhez.
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F.  Helyezzen fel egy injekcios tollhoz valo Uj tiit az alabbiak szerint:

. Tavolitsa el a lehlzhatd zar6foliat.

>

Az dramutato jarasaval azonos irdnyba forgatva csavarjon egy tiit a patrontartora. Gy6z6djon
meg réla, hogy a tlit megfeleléen helyezte-e fel, és szorosan illeszkedik-e a patrontartéhoz.

Q) e

Teljesen normalis jelenség, ha a tii csatlakoztatasa kdzben néhany csepp folyadék elfolyik.
G:  Légtelenités
Az injekci6s tollat minden egyes Uj patron behelyezése utan, az els6 injekcid beadasa elétt

légteleniteni és ellendrizni kell.

. Forgassa az 6ramutatd jarasaval azonos irdnyba az adagbeallité gombot addig, amig a
doéziskijelzén meg nem jelenik egy csepp alaku jel. Gy6z6djon meg rola, hogy a két jelzécsik
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egy vonalban van. Az adag beallitasa kdzben az injekcids toll hallhatoan kattan, és érezhet6 a
csavarassal szembeni ellenallas.

. Tartsa az injekcids tollat ugy, hogy a tii felfelé mutasson.

. A nyomodgombot teljesen nyomja be. Tartsa benyomva mindaddig, amig az adag jelzdje vissza
nem tér kiindulasi helyzetbe. Ekkor néhany csepp gyogyszernek ki kell 16kddnie a tiibol.

Ha nem jelennek meg cseppek, a G lépést meg kell ismételni, amig par csepp lathatova nem valik. A
G lépést ne ismételje meg négynél tébb alkalommal, hanem kdvesse a hasznalati Utmutat6 végén a
,Felmeriilo problémak kikiiszobdlése” részben leirt utasitasokat.

Az adag beadasa a Movymia Pen injekcios tollal

A fert6zési kockazat minimumra csdkkentése érdekében gondosan, szappannal mosson kezet.
Gy6z6djon meg rola, hogy kéznél van:

. a Movymia Pen injekcids toll, benne egy patronnal;
. egy, az injekcios tollal kompatibilis tii; és
. egy szurasbiztos, a hasznalt injekcios tlik tarolasara szolgalo gylijtéedény.

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

Olvassa el a Movymia patronhoz killon mellékelt betegtajekoztatot is.

1. Helyezze fel a tiit.

Minden injekciohoz 1j tiit hasznéljon. Ne hasznalja az injekcios tiit, ha a csomagolasa sériilt, vagy nem
On bontotta ki.
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Megjegyzés: Nem kell kicserélni a tiit, ha kdzvetleniil az injekcios toll el6készitése utan alkalmazzak.
Ebben az esetben kdvesse a ,,2. Az adag beallitasa és beadasa” pontban leirtakat.

. Téavolitsa el a lehGzhato zarofoliat.
> 7
-
NN
. Az 6ramutato jarasaval azonos irdnyba forgatva csavarjon egy 1j tiit a patrontartora. Gy6zodjon

meg réla, hogy a tlit megfelelen helyezte fel, és az szorosan illeszkedik a patrontartohoz.
=N

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

2. Az adag beallitasa és beadasa

Figyelmeztetés: Bizonyosodjon meg arrdl, hogy a megfeleld gyogyszert hasznalja-e! A patrontartoba
val6 beillesztés elott ellendrizze a patron cimké;jét!

. A fixen 80 mikroliteres napi adag beéllitdsahoz addig forgassa az adagbeéllité gombot az
Oramutaté jarasaval azonos iranyba, amig az meg nem akad, és mar nem lehet tovabb forgatni.
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Gy6z6djon meg rola, hogy a doziskijelzn egy nyil lathatd, aminek vége a dozisablakon 1évo
fehér csikra mutat. Az adag beallitasa kdzben az injekcids toll hallhatéan kattan, és érezhet6 a
csavarassal szembeni ellenallas. Ne probalja az adagbeallité gombot eréltetve tovabb csavarni.

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

. Vélasszon ki egy megfeleld helyet az injekcio beaddsahoz, és készitse el a borfeliiletet a
kezelBorvosa altal javasolt modon. A hiivelyk- és a mutatoujjaval fogva 6vatosan képezzen egy
borredot. Az abran lathatdé modon, egyenesen és Ovatosan szurja a tlit a borébe.

Megjegyzés: Keriilje a tii elhajlitasat vagy torését. Ne dontse meg az injekcios tollat, miutan a tiit
beszlrta a borbe. Az injekcids toll megdontése a tii elhajlasat vagy torését eredményezheti. A torott ti
megakadhat a borben. Azonnal forduljon orvoshoz, ha egy torétt tii benne maradt a bérében.

. Tartsa a nyomogombot benyomva, amig a doziskijelzd vissza nem tér a kiindulasi helyzetébe.
Tartsa a tiit a bérredébe besziurva még tovabbi 6 masodpercig.
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. Ovatosan hiizza ki az injekcis tollat a borébol. Ellendrizze, hogy a kijelzd visszatért-e
kiindulasi helyzetbe. Igy meggy6zddhet arrol, hogy a teljes adagot beadta-e.

3. Az injekcids tii eltavolitasa

r

. Ovatosan helyezze vissza a tlire a kiils6 ttivédd kupakot.

.

A tl eltavolitasahoz csavarja a tivédo kupakot az 6ramutato jarasaval ellenkezé iranyba. A tiit
megfeleléen egy szurasbiztos, az éles és hegyes orvosi eszkdzok tarolasara szolgald gyiijtéedénybe
dobhatja ki.

4, Helyezze vissza az injekcids toll zar6kupakjat

. Ne vegye ki a patront a Movymia Pen injekcios tollbol, amig az ki nem Urdilt.
. Minden alkalmazés utan helyezze vissza az injekcids toll zarokupakjat.

Alkalmazas utdn azonnal tegye vissza a Movymia Pen injekcios tollat a benne levd patronnal egylitt a
2 °C és 8 °C kozotti homérsékletii hlitészekrénybe.
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Megjegyzés az egészségugyi szakembereknek
A helyi egészségiigyi szakmai vagy intézményi szabalyok feliilirhatjak a tii kezelésére és
artalmatlanitasara vonatkoz6 utasitasokat.

Tovabbi informacio

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

A Movymia Pen injekcios tollat csak a kezeldorvosa altal eléirt modon, az ebben a hasznalati
Utmutatéban és a Movymia betegtajékoztatdjaban leirtak szerint alkalmazza.

A Movymia Pen injekcids tollat az injekciot maguknak beadd, 18 évesnél idésebb betegek,
egeészségugyi szakemberek vagy harmadik személy, példaul felnétt rokon alkalmazhatja.

A Movymia Pen injekcids tollat vak vagy gyengen 1at6 beteg nem alkalmazhatja megfelelé
gyakorlattal rendelkezd, fogyaték nélkiili személy segitsége nélkiil. Forduljon kezel6orvosahoz, ha
hallasproblémai vannak, vagy ha az injekcios toll kezelése problémat jelent Onnek.

Az injekcids tollhoz valo tiiket csak egyszer szabad felhasznalni. A Movymia patront csak egyetlen
személy alkalmazhatja.

A Movymia Pen injekciés toll tarolasa és kezelése

. Ovatosan kezelje az injekcios tollat. Ne ejtse le az injekcids tollat, és keriilje a kemény
feliiletekhez titédést is. Ovja a vizt6l, a portél és a nedvességtol.

. A Movymia Pen injekcios toll tisztitdsdhoz elegendd egy nedves ruha. Ne hasznaljon alkoholt,
egyéb oldoszereket vagy tisztitdszereket. A Movymia Pen injekcios tollat tilos vizbe meriteni,
mert ez az injekcios toll karosodasat okozhatja.

. Ne alkalmazza a Movymia Pen injekcios tollat, ha az sériilt, vagy nem biztos a megfelel
miikddésében.

. A Movymia Pen injekcids tollat — benne a patronnal — a kiilén mellékelt Movymia
betegtajékoztatoban leirtak szerinti hdmérsékleten szallitsa és tarolja.

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

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

A Movymia Pen injekcios toll és tartozékainak eldobéasa

A Movymia Pen injekcios toll élettartama két év. A Movymia Pen injekcios toll eldobasa el6tt az
injekcios tiit és a patront mindig el kell tavolitani. Az injekcids tliket és a hasznalt patronokat kiilon,
biztonsagos mdodon kell eldobni. A Movymia Pen injekcids tollat a helyi hatosagok eldirasainak
megfelelden, vagy a haztartasi hulladékba dobhatja ki. A Movymia Pen injekcids toll nem tartalmaz a
természetre karos anyagokat.

Figyelmeztetések

Ha nem koveti az itt megadott utasitasokat, akkor fennall a gyogyszer nem megfelel6 beadasanak, a
pontatlan adagolasanak, a betegségek atvitelének vagy a fert6zések kockazata. Barmilyen, az
egészségével kapcsolatos probléma esetén azonnal forduljon orvoshoz.

A felmeriilé problémak kikiiszobolése

Ha barmilyen, a Movymia Pen injekcios toll alkalmazasaval kapcsolatban felmeriild problémaéja van,
kovesse a tablazatban talalhato utasitasokat:
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Probléma

Megoldas

1. A patronban kis légbuborékok lathatok.

Egy Kis légbuborék nem befolyasolja az adagot
és nem &rtalmas.

2. Az injekcids tlit nem lehet felhelyezni.

Hasznaljon egy masik injekcids tit.

3. Az injekcios tii tOrott/gorbe/elhajlott.

Hasznaljon egy masik tiit.

4. Az adag beallitasa kozben nem hallatszik az
injekcios toll kattanasa.

Ne hasznaélja az injekcios tollat.

5. Nem jon ki gyogyszercsepp a tiibol az
injekcios tollat elokészito, ,,G: Légtelenités”
Iépés soran.

Cserélje ki a tiit &s ismételje meg az injekcids
toll légtelenitését az ,,F” és ,,G” el6készitd
lépések szerint.

Ha tovabbra sem 16kddik ki gyogyszer a tlibol,
akkor ne hasznélja az injekcios tollat.

6. Az adagbeéllito gombot nem lehet az
Gramutato 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 injekcids toll elokészitésének
Iépései szerint.

7. Az injekcio beadasa utan a doziskijelz6 nem
tér vissza a kiindul&si helyzetbe.

Ugyanazon a napon ne adja be maganak a
gyogyszert még egyszer.

A rakovetkez6 napon hasznaljon 1 tiit.

Allitsa be és adja be az adagot a ,,2. Az adag
beallitasa és beadasa” pontban leirtak szerint.
Ha az injekcid beadasa utan a doziskijelzé még
mindig nem tér vissza a kiindulasi helyzetbe,
akkor ne hasznalja az injekciés tollat.

8. Az injekcios toll Ithatdan szivarog.

Ne hasznélja az injekcios tollat.

9. Az adagbeéllité gomb véletlenil elcsavarodott
az Gramutatd jarasaval azonos iranyba.

Hogyan tudom az adagbeéllit6 gombot
visszadllitani a kiindulasi helyzetbe?

Ne nyomja meg a nyomogombot. Az
adagbeallité gombot az 6ramutatdval ellentétes
irdnyba forgatva allitsa vissza az injekcids tollat
kiindulasi helyzetbe.

A hasznalati utmutaté legutébbi feltilvizsgalatanak datuma:
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