VIDAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Movymia 20 mikrogromm/80 mikrolitra, stungulyf, lausn

2. INNIHALDSLYSING
Hver 80 mikrdlitra skammtur inniheldur 20 mikrégromm af teriparatidi*.

Hver rorlykja med 2,4 ml af lausn inniheldur 600 mikrégromm af teriparatidi (samsvarandi
250 mikrogrommum i ml).

*Teriparatid rhPTH(1-34), framleitt i E. coli med DNA radbrigda teekni, er ndkveem eftirmynd af
amindsyrur6d 34 N-enda innrens manna paratyréidhormons.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Stungulyf, lausn (sprauta).

Litlaust, teert stungulyf, lausn med pH 3,8-4,5.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1  Abendingar

Movymia er &tlad fyrir fullordna.

Beinpynning hja konum eftir tidahvorf og hja karlménnum sem eru i aukinni hettu & beinbrotum (sja
kafla 5.1). Hja konum eftir tidahvorf hefur verid synt fram & marktaeka faekkun & tioni samfallsbrota i

hrygg og annarra brota ad undanskildum mjadmarbrotum.

Beinpynning vegna altekrar (systemic) langtimamedferdar med barksterum hja konum og kérlum med
aukna &hettu & beinbrotum (sja kafla 5.1).

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammitar

Radlagdur skammtur af Movymia er 20 mikrégromm sem gefid er einu sinni & dag.

Meaelt er med ad sjuklingum sem fa litid kalk og D-vitamin Gr faedu sé gefid kalk og D-vitaminuppbdt.

Hamarks medferdarlengd med teriparatidi er 24 manudir (sja kafla 4.4). Ekki skal endurtaka
24 manada medferd med teriparatidi & avi sjuklings.

Eftir ad medferd med teriparatidi er heett, mega sjuklingar f& adra medferd vid beinpynningu.

Sérstakir sjuklingahdpar

Skert nyrnastarfsemi

Ekki ma gefa sjuklingum med mikid skerta nyrnastarfsemi teriparatid (sja kafla 4.3). Nota skal
teriparatid med var(d hja sjuklingum med medal skerta nyrnastarfsemi. EKKi er porf & sérstokum
varudarradstéfunum hja sjuklingum med vaega skerdingu & nyrnastarfsemi.



Skert lifrarstarfssemi
Ekki eru til nein fyrirliggjandi gdgn um notkun hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi (sja
kafla 5.3). bvi skal nota teriparatid med varud.

Born og ungir fullordnir einstaklingar med opnar vaxtalinur

Oryggi og verkun teriparatids hja bérnum og unglingum undir 18 ara aldri hefur ekki veri® stadfest.
EKkKki skal gefa bérnum (undir 18 ara aldri) eda ungum einstaklingum med opnar vaxtarlinur
teriparatid.

Aldradir
EKKi er porf & skammtabreytingum vegna aldurs (sja kafla 5.2).

Lyfjagjof
Movymia 4 ad gefa einu sinni a dag med inndaelingu undir had i leeri eda kvid.

Sjuklingar eiga ad fa pjalfun i réttri inndeelingarteekni (sja kafla 6.6). Upplysingar um lyfid fyrir
lyfjagjof ma finna i kafla 6.6 og leidbeiningar um notkun i lok fylgisedilsins. Notkunarleidbeiningar
fyrir Movymia Pen, sem fylgja med pennanum, eru einnig faanlegar til ad leidbeina sjuklingum um
rétta notkun pennans.

4.3 Frabendingar

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

- pungun og brjéstagjof (sja kafla 4.4 og 4.6).

- Saga um hakkun kalks i bl6di.

- Verulega skert nyrnastarfsemi.

- Efnaskiptasjukdomar i beinum (par med talid ofstarfsemi kalkkirtla og Pagetssjukdomur i beini)
adrir en fyrsta stigs beinpynning eda beinpynning af véldum barkstera.

- Outskyrd hakkun & alkaliskum fosfatasa.

- Fyrri Gtvortis eda igreedd geislamedferd a beinagrind.

- EkKki skal medhéndla sjuklinga med illkynjavoxt i beinagrind eda meinvérp i beinum med
teriparatid.

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Rekjanleiki

Til pess ad beeta rekjanleika liffreedilegra lyfja skal heiti og lotunimer lyfsins sem gefid er vera skrad
med skyrum haetti.

Kalk i sermi og pvagi

Veeg afturkraef haekkun kalks i sermi hefur meelst eftir gjof teripartids hja sjuklingum med edlilega
kalkpéttni i sermi. Eftir hvern teriparatid skammt hefur kalkpéttni i sermi ndd hamarki eftir 4 til 6 tima
0g nad aftur grunngildi eftirl6 til 24 tima. Ef bl6dsyni eru tekin til ad mala kalkpéttni i sermi skulu
pau tekin i pad minnsta 16 klst. eftir sidustu inndeelingu med teriparatidi. Ekki er porf & reglubundnu
eftirliti med kalkpéttni i sermi.

Teriparatid getur valdid veegri aukningu i kalkuatskilnadi i pvagi, en i kliniskum rannséknum hefur
tioni aukningar & kalki i pvagi hefur ekki verid frabrugdin borid saman vid sjuklinga sem fengu
lyfleysu.



Kalkatskilnadur

Teriparatid hefur ekki verid gefid sjuklingum med nyrnasteinamyndun i rannséknum. Teriparatid skal
gefid sjuklingum med nyrnasteinamyndum eda nylega ségu um nyrnasteina med varid, vegna
mdguleika & ad pad valdi versnun einkenna.

Réttstodublddprystingsfall

Faeinum tilvikum af afturkreefu réttstodubléoprystingsfalli var lyst i skammtimarannséknum a
teriparatidi. Yfirleitt vard vart vid einkennin 4 timum eftir gjof lyfsins og hurfu einkennin & faum
minGtum eda faeinum timum. 1 peim tilfellum sem réttstédu blodprystingsfalli 4tti sér stad, gerdist pad
eftir fyrstu skammtana, einkennin lidu hja ef sjuklingur lagdi sig og hindradi ekki a&framhaldandi
medferd.

Skert nyrnastarfsemi

Geeta skal vartdar vid gjof lyfsins hjé sjaklingum med midlungs skerdingu & nyrnastarfsemi.

Notkun hja ungum fulloronum einstaklingum

Reynsla af notkun lyfsins hja ungu fullordnu folki, par med talid hja konum fyrir tidahvorf, er
takmorkud (sja kafla 5.1). Einungis skal hefja medferd hja pessum hop ef avinningur er augljéslega
meiri en ahatta.

Konur a barneignaraldri skulu ad nota érugga getnadarvérn medan a toku teriparatids stendur. Ef kona
verdur pungud, skal stodva medferd med teriparatidi.

Lengd medferdar

Rannsoknir & rottum benda til aukins nygengis beinsarkmeins vid langtimanotkun teriparatids (sja
kafla 5.3). Ekki er melt med lengri en 24 méanada medferd, uns frekari gogn liggja fyrir.

Hjélparefni (natrium)

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

4.5  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Rannsdkn a 15 heilbrigdum einstaklingum sem fengu digoxin daglega og h6fdu nad stodugri
blodpéttni syndi ad einn skammtur af teriparatidi hafdi engin ahrif & virkni digoxins & hjarta. Hins
vegar benda stakar tilkynningar til pess ad haekkun kalks i blédi geti aukid likur & digitalis eitrun. bar
sem teriparatid getur valdid timabundinni haekkun & kalki i sermi, skal nota teriparatid med varid hja
sjuklingum sem taka digitalis.

Gerdar hafa verid milliverkunarrannséknir & teriparatidi vio hydrékldrtiazid. Engar kliniskt marktaekar
milliverkanir fundust.

Samhlida medferd raloxifens eda hormoénauppbdtarmedferd med teriparatidi olli ekki breytingum &
verkun teriparatids & kalk i sermi eda pvagi né & aukaverkanir.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Konur & barneignaraldri /getnadarvarnir kvenna

Konur & barneignaraldri ettu ad nota 6rugga getnadarvorn medan & toku teriparatids stendur. Ef kona
verdur pungud, skal stédva medferd med Movymia.



Medganga
Ekki m& nota Movymia & medgongu (sja kafla 4.3).
Brjostagjof

Ekki méa nota Movymia medan a brjostagjof stendur. EKKi er vitad hvort teriparatid skilst ut
brj6stamjélk hja ménnum.

Fri6semi

Rannsoknir & kaninum hafa synt eiturahrif a axlun (sja kafla 5.3). Ahrif teriparatids & proska fosturs
hja mdénnum hafa ekki verid rannsdékud. Mdguleg ahetta fyrir menn er 6pekkt.

4.7  Ahrif & hafni til aksturs og notkunar véla

Teriparatid hefur engin eda Overuleg ahrif & haefni til aksturs eda notkunar véla. Sumir sjuklingar hafa
fundid fyrir timabundnu réttstédu blodprystingsfalli eda svima. Sjuklingum sem finna fyrir pessum
einkennum skal radlagt ad aka ekki bifreidum eda stjorna vélum uns einkennin eru lidin hja.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt & aukaverkunum

Algengustu aukaverkanir sem hefur verid lyst hja sjuklingum sem fengu medferd med teriparatidi eru
ogledi, verkir i atlimum, héfudverkur og sundl.

Aukaverkanir settar upp i toflu

82,8% sjuklinga sem fengu teriparatid og 84,5% sjuklinga sem fengu lyfleysu i rannsoknum &
teriparatid tilkynntu um ad minnsta kosti eina aukaverkun.

Aukaverkanir sem hafa verid tilkynntar vegna notkunar teriparatids i kliniskum rannséknum &
beinpynningu og eftir markadssetningu hafa verid teknar saman og eru i t6flu 1.

Eftirfarandi tidniflokkun hefur verid notud til ad flokka aukaverkanirnar: Mjog algengar (>1/10),
algengar (>1/100 til <1/10), sjaldgeefar (>1/1.000 til <1/100), mjog sjaldgeefar (>1/10 000 til
<1/1 000), og koma 6rsjaldan fyrir (<1/10 000).

Tafla 1. Aukaverkanir

Flokkun eftir Mjog Algengar Sjaldgeefar Mjdg sjaldgeefar
liffeerum algengar
BI04 og eitlar Bldodleysi
Onamiskerfi Bradaofnami
Efnaskipti og Kolesterdlhaekkun i | Gildi kalsiumsi | Gildi kalsiums i
neering bl6oi bl6di haerra en bl6di heerra en
2,76 mmol/I, 3,25 mmol/I
bvagsyrudreyri
Gedraen punglyndi
vandamal
Taugakerfi Sundl, hofudverkur,
settaugarbdlga,
yfirlid
Eyru og Svimi
vOlundarhus
Hjarta Hjartslattaronot Hradtaktur
AEdar Lagprystingur
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Flokkun eftir Mjog Algengar Sjaldgeefar Mj6g sjaldgeefar

liffeerum algengar

Ondunarferi, Maedi Lungnapemba

brjésthol og

midmeeti

Meltingarfeeri Ogledi, uppkdst, Gyllinzd

vélindis-gapshaull

(Hiatus hernia),

vélindabakfladi

HU0 og undirhud Aukin svitamyndun

Stodkerfi og Verkur { Sinadrattur Lidverkir,

stodvefur Gtlim vodvaverkir,
krampi i
baki/bakverkur*

Nyru og pvagfeeri pvagleki, Nyrnabilun/skert
ofsamiga, &kof nyrnastarfssemi
bvaglataporf,
nyrnasteinakvilli

Almennar Preyta, brjostverkur, | Rodi a Hugsanleg

aukaverkanir og slen, veeg og stungustad, dtbrot | ofnaemisvidobrogd

aukaverkanir & timabundin einkenni | & stungustad fljotlega eftir
ikomustad fra stungustad par inndzlingu: brad

med talid verkur, medi, bjagur i

bolga, rodapot, munni/andliti,

stadbundid mar, almennur

kladi, og litil blaeding ofsakladi,

a stungustad brjéstverkur,
bjagur (adallega &
atlimum)

Rannsdéknarnidur pyngdaraukning,

stédur hjartadhljod
(hjartamurr),
haekkadur
alkaliskur
fosfatasi

*Tilkynnt hefur verid um alvarleg tilfelli af bakverk innan nokkurra minatna eftir inndeelingu.

Lysing & voldum aukaverkunum

Tilkynnt hefur verid um eftirfarandi aukaverkanir i kliniskum rannséknum i >1% tidni hja sjaklingum
sem fengu lyfleysu: svimi, 6gledi, verkir i Gtlimum, sundl, punglyndi, madi.

Teriparatid eykur péttni pvagsyru i sermi. I kliniskum rannséknum meeldist péttni pvagsyru yfir efri
edlilegum mérkum hja 2,8% sjuklinga sem fengu teriparatid samanborid vid 0,7% hja peim sem fengu
lyfleysu. Hins vegar olli pessi haekkun pvagsyru ekki aukinni tidni & pvagsyrugigt, lidverkjum eda
nyrnasteinamyndun.

I storri rannsokn fundust motefni sem kross-tengdust vid teriparatid hja 2,8% kvenna sem fengu
teriparatid. Venjulega fundust métefnin eftir 12 manada medferd og leekkudu eftir ad medferd var
heett. Ekki vard vart vid ofneemisvidbrogd, ahrif & péttni kalks i sermi eda &hrif & verkun & beinpéttni.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli &vinnings og aheattu af notkun



lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

49 Ofskdmmtun

Merki og einkenni

Allt ad 100 mikrégramma stakir skammtar af teriparatidi og endurteknir skammtar allt ad

60 mikrégromm/dag i 6 vikur hafa verid gefnir.

Vio ofskémmtun méa veenta haekkunar kalks i blddi og réttstddu blédprystingsfalls. Einnig ma eiga von
a 0gledi, uppkostum, svima og hofudverk.

Reynsla af ofskdmmtunum bygqgd & tilkynningum eftir markadssetningu

I tilkynningum eftir markadssetningu eru deemi um ranga lyfjagjof par sem allt innihald teriparatid
penna (allt ad 800 mikrogrémm) hefur verid gefid i einum skammti. Skammtimaahrif hafa medal
annars verid ogledi, prottleysi/dodi og lagprystingur. | sumum tilfellum komu engar aukaverkanir fram
eftir ofskommtun. EKkKi hefur verid tilkynnt um nein daudsfoll vegna ofskémmtunar.

Medferd ofskdmmtunar

EKKi er til neitt sérteekt métefni gegn teriparatidi. Ef grunur er um ofskdmmtun skal medferd med
teriparatidi heaett timabundid, fylgjast skal med kalkpéttni i sermi og veita skal videigandi
studningsmedferd, svo sem vokvagjof.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Lyf sem verka & kalsiumjafnvaegi likamans, paratyr6idhormén og hlidstadur,
ATC-flokkur: HO5AA02

Movymia er lifteeknilyfshlidstaeda. itarlegar upplysingar eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu
https://www.ema.europa.eu.

Verkunarhattur

Innraent 84-amindsyru paratyréiohormon stjérnar fyrst og fremst efnaskiptum kalks og fosfats i
beinum og nyrum. Teriparatid (rhPTH(1-34)) er virki hlutinn (1-34) af innraenu
mannaparatyroiohormoni. Lifedlisfreedileg verkun paratyréidhorméns er ad érva beinmyndun med
beinum ahrifum a beinmyndandi frumur (osteoblastar), auka 6beint frasog kalks fra pérmum og auka
pipluendurfrasog kalks og Gtskilnad fosfats um nyru.

Lyfhrif

Teriparatid er beinmyndandi lyf til medferdar vid beinpynningu. Ahrif teriparatids & bein eru
skammtahad. pegar teriparatid er gefid einu sinni & dag eykst myndun nyrra laga af beini & yfirbordi
beinbjélka (trabecular) og utan & beini (cortical) & yfirbordi beina med askilegri 6rvun & beinmyndun
umfram beineydingu.


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

Verkun

Ahzttupeettir

Skoda skal 6hada ahaettupeetti, t.d. laga beinpéttni, aldur, fyrri beinbrot til stadar, fjolskylduségu um
mjadmarbrot, hdan umsetningarhrada beina og lagan likamsmassastudull til pess ad finna konur og
karla sem eru i aukinni hettu & beinpynningarbrotum og geetu haft gagn af medferd.

Gera ma rad fyrir ad konur fyrir tidahvorf med beinpynningu af voldum barkstera séu i mikilli dhzettu
a beinbrotum ef peer hafa beinbrotnad oft eda eru med fleiri en einn &hattupatt sem auka likur &
beinbrotum (t.d. 1ag beinpéttni [t.d. T gildi <-2], langtimamedferd med haum skémmtum af barksterum
[t.d. >7,5 mg/dag i ad minnsta kosti 6 manudi], mikil virkni undirliggjandi sjukdoms, lag gildi
kynhormoéna).

Beinpynning eftir tioahvorf

patttakendur i adalrannsokninni voru 1.637 konur eftir tidahvorf (medalaldur 69,5 &r). Vid upphaf
rannsoknarinnar hofou niutiu présent sjuklinganna ordid fyrir einu eda fleiri brotum i hrygg og ad
medaltali var beinpéttnin i hryggjarlid 0,82 g/cm? (jafngildir T-gildi = - 2,6). Ollum sjiklingunum var
bodid 1000 mg kalk & dag og minnst 400 AE D-vitamin & dag. Nidurstodur eftir 24 manada medferd
(midgildi 19 manudir) med teriparatidi syndi tolfreedilega marktaeka faekkun beinbrota (tafla 1). Til ad
fyrirbyggja eitt eda fleiri samfallsbrot i hrygg, purfti ad medhéndla 11 konur ad midgildi i 19 manudi.

Tafla 2. Tioni beinbrota hja konum eftir tidarhvorf

Lyfleysa Teriparatid Hlutfallsleg heetta
(N=544) (%) (N=541) (%) (95% CI) samanborid vid
lyfleysu

Ny brot i hrygg (>1) @ 14,3 50° 0,35

(0,22, 0,55)
Marg brot  hrygg (>2) 2 4,9 1,1° 0,23

(0,09, 0,60)
Brot & stokkum beinum 55 2,64 0,47
(fragility fractures) utan (0,25; 0,87)
hryggjar °
Brot & stokkum beinum utan 3,9 1514 0,38
hryggjar (mjodm, hverfileggur (0,17; 0,86)
(radius, upphandleggur,
rifbein og mjadmagrind)

Skammstofun: N = fjéldi sjuklinga sem handahdfskennt var radad a annan hvorn medferdararminn;
Cl = 6ryggisbil (confidence interval)

2 Tidni samfallsbrota i hrygg var metin hja 448 lyfleysu- og 444 teriparatid sjuklingum sem foru i
rontgenmyndatoku af hrygg vid upphaf rannséknarinnar og sidan aftur vegna eftirfylgni.

® p<0,001 samanborid vid lyfleysu.

¢ Ekki hefur verid synt fram 4 ad marktaeka faekkun mjadmabrota.

d p<0,025 samanborid vid lyfleysu.

Eftir 19 ménada (midgildi) medferd, hafdi beinpéttni aukist i lendarhrygg um 9% og i mjédm um 4%
samanborid vid lyfleysu (p<0,001).

Upplysingadflun eftir medferd: Eftir medferdina med teriparatidi, toku 1 262 konur ar
adalrannsdkninni patt i eftirfylgnirannsokn. Adalmarkmid rannsdknarinnar var ad safna saman
upplysingum um éryggi teriparatids. A upplysingadflunartimabilinu var énnur medferd vid
beinpynningu heimilud og mat & samfallsbrotum i hrygg var endurtekid.



A 18 méanada timabili (midgildi) eftir ad medferd med teriparatidi var hett, fakkadi nyjum
samfallsbrotum i hrygg um 41% (p=0,004) samanborid vid lyfleysu hja sjuklingum sem hoféu adur
ordid fyrir minnst einu samfallsbroti.

I opinni rannsokn voru 503 konur eftir tidahvorf med alvarlega beinpynningu og brot a stokkum
beinum & sidustu 3 arum (83%) sem hofdu fengid medferd adur vid beinpynningu, settar & medferd
med teriparatidi i allt ad 24 manudi. Eftir 24 manudi hafdi medaltals beinpéttni aukist midad vid
grunngildi i lendarhrygg um 10,5%, mjodm um 2,6% og leerleggshalsi um 3,9%. Medaltals aukning a
beinpéttni fra 18 til 24 manada var 1,4% i lendarhrygg 1,2% i mjédm og 1,6% i leerleggshalsi.

1 360 konur med stadfesta beinpynningu eftir tidahvorf toku patt i 24-ménada, slembiradadri,
tviblindri 4. stigs rannsékn med samanburdi vid samanburdarlyf. 680 konum var slembiradad til ad fa
medferd med teriparatidi og 680 konum var slembiradad til ad f& medferd med risedronati med
inntdku 35 mg/viku. Vid upphaf rannséknarinnar var medalaldur kvennanna 72,1 &r og pear voru med
2 algeng hryggjarliobrot ad midgildi; 57,9% sjuklinga hofdu adur fengid medferd med bisphosphonati
0g 18,8% toku samhlida sykurstera medan & rannsokninni std. 1 013 (74,5%) sjuklingar luku 24
vikna eftirfylgnitimanum. Medal (midgildi) uppsafnadur skammtur sykurstera var 474,3 (66,2) mg hja
peim sem fengu teriparatid og 898,0 (100,0) mg hja peim sem fengu risedrénat. Medaltalsgildi
(midgildi) inntéku D vitamins hja peim sem fengu teriparatid var 1433 a.e./dag (1400 a.e./dag) og hja
peim sem fengu risedronat 1191 a.e./dag (900 a.e./dag). Hja peim sem foru i réntgenmyndatoku &
hrygg 4dur en rannsoknin héfst og vid eftirfylgni, var tidni nyrra hryggjarlidbrota 28/516 (5,4%) hja
peim sem fengu teriparatid og 64/533 (12,0%) hja peim sem fengu risedrénat, hlutfallsleg dheetta
(95% CI) = 0,44 (0,29-0,68), p<0,0001. Uppsafnad algengi samantekinna Kliniskra brota (kliniskra
hryggjarlidbrota og brota i 6drum beinum) var 4,8% hjé teriparatid og 9,8% hja risedronat
medhdéndludum sjuklingum, 6ryggismérk (95% CI) = 0,48 (0,32-0,74), p=0,0009.

Beinpynning hja korlum

437 sjuklingar (medalaldur 58,7 &r) toku patt i kliniskri rannsokn fyrir karla med beinpynningu sem
stafadi af vanstarfssemi kynkirtla (stadfest sem lagt 6bundid teststerén & morgnana eda haekkad FSH
eda LH) eda af dpekktri orsok (idiopathic). Vid upphaf rannsoknar voru beinpéttni T-gildin ad
medaltali -2,2 i hrygg og -2,1 i lzerleggshalsi. Vid upphaf rannsoknar voru 35% sjuklinga med brot i
hrygg og 59% med brot utan hryggjar.

Ollum sjaklingunum var bodid 1 000 mg kalk & dag og minnst 400 a.e. D-vitamin & dag. Beinpéttni i
lendarhrygg jokst markteekt eftir 3 manudi. Eftir 12 manudi hafdi beinpéttni aukist i lendarhrygg um
6% og i mjodm um 1% samanborid vid lyfleysu. Hins vegar var ekki synt fram & marktaek ahrif a
brotationi.

Beinpynning af voldum barkstera

Synt var fram & virkni teriparatids hja korlum og konum (N=428) sem eru a langvarandi medferd med
barksterum (jafngildi 5 mg eda meira af prednisoni & dag i ad minnsta kosti 3 manudi) &

fyrstul8 manudunum i 36 manada langri, slembiradadri, tviblindri, samanburdarrannsokn vid
sambarilegt lyf (alendronat 10 mg/dag). Tuttugu og atta prosent sjaklinga héfou eitt eda fleiri
samfallsbrot i hrygg sem saust vid rontgenskodun i upphafi rannséknar. Ollum sjaklingum var bodid
1 000 mg af kalki a dag og 800 a.e. af D vitamini & dag.

I rannsokninni toku patt konur eftir tidahvorf (N=277), konur fyrir tidahvorf (N=67) og karlar (N=83).
Vid upphaf rannséknar var medalaldur kvenna eftir tidahvorf 61 ar, medalbeinpéttni i lendarhrygg

var -2,7 T-stig, midgildi steraskammts jafngilti 7,5 mg af prednisoni & dag og 34% hofdu eitt eda fleiri
samfallsbrot i hrygg séd & rontgenmynd; medalaldur kvenna fyrir tidahvorf var 37 ar, medalbeinpéttni
i lendarhrygg var -2,5 T-stig, midgildi steraskammts jafngilti 10 mg af prednisoni & dag og 9% hofdu
eitt eda fleiri samfallsbrot i hrygg séd & rontgenmynd; og medalaldur karla var 57 &r, medalbeinpéttni i
lendarhrygg var -2,2 T-stig, midgildi steraskammts jafngilti 10 mg af predniséni & dag og 24% hoéféu
eitt eda fleiri samfallsbrot i hrygg séd & rontgenmynd.



Sextiu og niu prosent sjuklinganna luku fyrstu 18 manudum rannsoknarinnar. Eftir fyrstu 18 manudina
hafdi teriparatid haekkad beinpéttni i lendarhrygg (7,2%) markteekt samanborid vid alendronat (3,4%)
(p<0,001). Teriparatid haekkadi beinpéttni i mjodm (3,6%) samanborid vid alendronat (2,2%)
(p<0,01), sem og i leerleggshalsi (3,7%) samanborid vid alendronat (2,1%) (p<0,05). Hja sjuklingum
sem fengu medferd med teriparatid haekkadi beinpéttni til vidbotar i lendarhrygg um 1,7%, i mjéom
um 0,9% og i leerleggshalsi um 0,4% milli 18 og 24 méanada.

Eftir 36 manudi syndi greining & rontgenmyndum af hrygg hja 169 sjaklingum sem fengu alendronat
ao 13 sjuklingar i hdpnum sem fékk alendrénat (7,7%) hofdu fengid nytt samfallsbrot samanborid vid
3 sjuklinga af 173 i hopnum sem fékk teriparatid (1,7%) (p=0,01). Ad auki hofdu 15 af 214 sjaklingum
i hopnum sem fékk alendronat (7,0%) fengid brot i 6nnur bein samanborid vid 16 af 214 sjuklingum i
hopnum sem fékk teriparatid (7,5) (p=0,84).

Hja konum fyrir tidahvorf var haeekkun & beinpéttni i lendarhrygg fra upphafi og vid 18 manudi
rannsoknarinnar markteekt meiri hja hdpnum sem fékk teriparatid en hja hdpnum sem fékk alendronat
(4,2% samanborid vid -1,9%, p<0,001) og i mjodm (3,8% samanborid vid 0,9%; p=0,005). Samt sem
adur var enginn markteekur munur a tioni beinbrota.

5.2 Lyfjahvorf

Dreifing

Dreifirammal er um 1,7 I/kg. Helmingunartimi teriparatids er um 1 Kist. eftir gjof undir hud, sem
endurspeglar timann sem frasog fra stungustad tekur.

Umbrot

Engar rannsoknir hafa verid gerdar & umbroti eda Uthreinsun teriparatids en Utreen umbrot
paratyréiohormons eru talin fara adallega fram i lifur og nyrum.

Brotthvarf

Teriparatid er skilid ut um lifur og utanlifrar (heildarathreinsun 62 I/klst. hja konum og 94 I/Klst. hja
korlum).

Aldradir

Enginn munur fannst & lyfjahvorfum teriparatids med tilliti til aldurs (aldursbil 31 til 85 &ra). Engin
porf er a skammtabreytingum.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Teriparatid olli ekki eiturdhrifum a erfdaefni i stéoludum ranns6knum. bad olli ekki fosturskemmdum
hja rottum, masum eda kaninum. Ekki var tekid eftir neinum mikilveegum &hrifum hja ungafullum
rottum eda masum sem fengu teriparatid daglega i 30 til 1 000 mikrogramma/kg skdmmtum. Samt
sem aour barst lyfid til fosturs og got urdu minni hja ungafullum kaninum sem fengu 3 til

100 mikrogromm/kg daglega. Eiturahrif & fostur sem saust hj& kaninum geta verid tengd pvi ad
kaninur eru miklu neemari en nagdyr fyrir ahrifum kalkvaka (parathyriod hormone PTH) & jonad kalk i
bl6oi.

Rottur voru medhdéndladar med sprautum daglega naer allan sinn liftima htfdu skammtahada ykta
beinmyndun og aukid nygengi beinsarkmeina sem sennilegast stafadi af epigenetiskri verkun.
Teriparatid jok ekki nygengi neinna annarra gerda af exlismyndunum hj& rottum. Par sem munur er a
lifedlisfraedi beina hja rottum og ménnum, er klinisk pyding pessara nidurstadna liklega litilveeg.
Engin a&xli fundust i beinum apa sem eggjastokkar hofou verid fjarleegdir ur eftir medferd i 18 manudi
eda & medan priggja ara eftirfylgnitimabili stod eftir lok medferdar. Auk pess hafa engin

10



beinsarkmeinstilfelli fundist i kliniskum rannséknum eda & pvi timabili sem sjuklingum hefur verid
fylgt eftir i rannsokn eftir medferdina.

Dyrarannsoknir hafa synt ad mikid skert blddfleedi um lifur leekkar streymi parahtyr6idhormans til
adalumbrotskerfa (Kupffer frumur) og par af leidandi Uthreinsun paratyr6idhormaéns (1-84).

6. LYFJAGERDARFRZEBILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

isediksyra

Mannitol

Metakresol

Natriumasetat trihydrat

Saltsyra (til ad stilla pH)

Natriumhydroxid (til ad stilla pH)

Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki

par sem ekki hafa verid gerdar rannséknir & dsamrymanleika, ma ekki blanda pessu lyfi vid 6nnur Iyf.
6.3  Geymslupol

2ar

Synt hefur verid fram & efnafraedilegan, edlisfredilegan og drverufraedilegan stddugleika vid notkun i
28 daga vid 2-8°C. Fra orverufreedilegu sjénarmidi ma geyma lyfid i allt ad 28 daga eftir opnun og
innan geymslupols pess vid 2° til 8°C.

Notkun og geymsla umfram pennan tima eda vid énnur geymsluskilyrdi er 4 abyrgd notanda.

6.4  Sérstakar varuoarreglur vio geymslu

Geymid i keeli (2°C til 8°C). Eftir ad rorlykjan hefur verid sett i pennann, skal setja samsetta pennann
og rorlykjuna strax aftur i keeli.

Ma ekKki frjosa. Geymio rorlykjuna i ytri 6skjunni til varnar gegn ljési.

Geymid ekki pennann med nal &. Fjarlagid ekki rorlykjuna tr pennanum eftir fyrstu notkun.
Geymsluskilyrdi eftir ad pakkning lyfsins hefur verid rofin, sja kafla 6.3.

6.5 Gerd ilats og innihald

3 ml af lausn i rorlykju (silikonhidad gler af tegund 1) med stimpiltappa og diskinnsigli (péttifodring
ar ali og gimmii), pakkad i plastbakka sem innsigladur er med lokpynnu og sett i 6skju.

Hver rorlykja inniheldur 2,4 ml af lausn sem samsvarar 28 skdmmtum sem eru 20 mikrogrémm (i
80 mikrolitrum).

Pakkningasteerdir:

Movymia 1 rorlykkja eda 3 rorlykjur.

Movymia rorlykja og penni i pakkningu:

Ein innri askja af Movymia rérlykju sem inniheldur 1 rérlykju og eina innri askja med Movymia Pen
(sem inniheldur 1 penna).
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EKKi er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og 6nnur medhondlun

Movymia stungulyf, lausn faest sem rérlykja. Movymia rérlykjur méa einungis nota i Movymia Pen
endurnytanlega, fjélskammta penna. Movymia rorlykjur méa ekki nota med ¢drum pennum. Nélar og
penni fylgja ekki med lyfinu. Vid upphaf medferdar etti hins vegar ad nota rorlykkju og penna i
pakkningu sem innihalda eina dskju med Movymia rorlykkju og eina dskju med Movymia Pen.

Hver rorlykja og penni skulu einungis notud af einum sjaklingi. Haegt er ad nota pennann med
sprautunalum sem préadar eru samkvemt 1SO-stadli um pennanalar sem malast 4 bilinu 29 G til 31 G
(pvermal 0,25 — 0,33 mm) og eru & bilinu 5 mm til 12,7 mm & lengd og eru adeins fyrir inndeelingu
undir hua.

Nota skal nyja, seefda pennanal vid hverja inndalingu.

Fyrningardagsetning & merkimida rorlykjunnar verdur alltaf ad skoda vel &dur en rérlykjunni er
stungid i Movymia Pen. Til ad fordast mistok vid lyfjagjof skaltu ganga ur skugga um ad dagsetningin
pegar byrjad er ad nota nyja rorlykju sé ad minnsta kosti 28 dégum fyrir fyrningardagsetningu.

Alltaf skal kanna fyrningardagsetninguna & merkimida rorlykjunnar &dur en rorlykjan er sett i
Movymia Pen. Til ad fordast mistdk vid lyfjagjof parf ad ganga Ur skugga um ad dagsetningin pegar
byrjad er ad nota nyja rorlykju sé a.m.k. 28 dégum fyrir fyrningardagsetninguna.

Dagsetning fyrstu inndelingar skal einnig skrad & ytri 6skju Movymia (sja viokomandi reit &
kassanum: {Fyrsta notkun:}).

Adur en penninn er notadur i fyrsta sinn, parf sjaklingurinn ad lesa og skilja leidbeiningarnar um
notkun pennans sem fylgir med pennanum.

Eftir hverja inndelingu, skal penninn settur aftur i keeli. Eftir fyrstu notkun ma ekki fjarlaegja
rorlykjuna Ur pennanum medan & 28 daga notkuninni stendur.

Farga skal sérhverri rorlykkju & videigandi hatt eftir 28 daga notkun, jafnvel p6 hun sé ekki alveg tom.
Ekki ma flytja Movymia stungulyf, lausn yfir i sprautu.

Ekki ma fylla tdmar rorlykjur ad nyju.

Ekki ma nota Movymia ef lausnin er skyjud, litud eda inniheldur synilegar agnir.

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

7. MARKADSLEYFISHAFI

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
pyskaland

8. MARKADBSLEYFISNUMER
EU/1/16/1161/001 [1 rorlykja]

EU/1/16/1161/002 [3 rorlykjur]
EU/1/16/1161/003 [pakkning med rorlykju og penna]
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9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABDSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 11. jantar 2017
Dagsetning sidustu endurnyjunar: 16. september 2021

10. DAGSETNING ENDURSKOBDUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu https://www.ema.europa.eu.
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VIDAUKI Il
FRAMLEIDENDUR LI'FFR/EDI’LEGRA VIRKRA EFNA OG
FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A,
AFGREIDBSLU OG NOTKUN

APRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKABSLEYFIS

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

Heiti og heimilisfang framleidenda liffredilegra virkra efna

Richter-Helm BioLogics GmbH & Co. KG
Dengelsberg

24796 Bovenau

pyskaland

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

Gedeon Richter Plc.
Gyomroi ut 19-21.
1103 Budapest
Ungverjaland

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
pyskaland

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrgur fyrir lokasampykkt vidkomandi lotu skal koma
fram i prentudum fylgisedli
B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Lyfio er lyfsedilsskylt.

C. ADPRARFORSENDUR OG SKILYRBI MARKABSLEYFIS
. Samantektir um 6ryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram i lista yfir
vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) i
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfeerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

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

. Aztlun um aheettustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 6drum radstéfunum eins og
fram kemur i dtlun um ahaettustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum & astlun
um ahattustjornun sem akvednar veroa.

Leggja skal fram uppfeerda aatlun um aheettustjérnun:
+ Ad beidni Lyfjastofnunar Evropu.
 begar &hattustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga & hlutfalli avinnings/ahattu eda vegna
pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun ahattu) neest.
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VIDAUKI 111

ALETRANIR OG FYLGISEDILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI UMBUDIR RORLYKJU

1. HEITI LYFS

Movymia 20 mikrogromm/80 mikrolitra stungulyf, lausn
teriparatid

2. VIRK(T) EFNI

Hver 80 mikrdlitra skammtur inniheldur 20 mikrogromm af teriparatidi.
Hver rorlykja inniheldur 28 skammta sem eru 20 mikrogromm (i 80 mikrdlitrum)

3. HJALPAREFNI

isediksyra, natriumacetat trihydrat, mannitol, metakresol, vatn fyrir stungulyf, saltsyra (til ad stilla pH)
og natriumhydroxid (til ad stilla pH). Sja frekari upplysingar i fylgisedli.

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

1 rorlykja
3 rorlykjur

28 skammtar
3x 28 skammtar

‘ 5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir hud.

QR kadai sem skal fylgja
movymiapatients.com

6. SERSTOK VARNAPARORD UM AP LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

Notist adeins med Movymia Pen.
Ekki mé fjarleegja rorlykjuna ar pennanum medan & 28 daga notkuninni stendur.
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8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Rorlykjunni skal fargad 28 dogum eftir fyrstu notkun.

Fyrsta notkun: 1. .......ccccoovneeee 12, i, 130 i, {gréskyggai textinn & vio um 3x
pakkningastaerdina}

‘ 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli.
Ma ekki frjosa.
Geymid rorlykjuna i ytri 6skjunni til varnar gegn ljési.

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADBSLEYFISHAFA

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
pyskaland

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/16/1161/001 [1 rorlykja]
EU/1/16/1161/002 [3 rorlykjur]

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Movymia rorlykja

17. EINKVZEMT AUBKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.
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18. EINKVZEMT AUBDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI UMBUBIR PAKKNINGAR MED RORLYKJU OGPENNA

1. HEITILYFS

Movymia 20 mikrogromm/80 mikrolitra stungulyf, lausn
teriparatid

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver 80 mikrolitra skammtur inniheldur 20 mikrogrémm af teriparatidi.
Hver rorlykja inniheldur 28 skammta sem eru 20 mikrogromm (i 80 mikrdlitrum)

3. HJALPAREFNI

isediksyra, natriumacetat trihydrat, mannitol, metakresol, vatn fyrir stungulyf, saltsyra (til ad stilla pH)
og natriumhydroxid (til ao stilla pH). Sja frekari upplysingar i fylgisedli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

1 Movymia rorlykja
1 Movymia Pen

28 skammtar

Ma ekKki selja sérstaklega.

5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Nota skal pakkninguna med rérlykju og penna til ad hefja medferd. Ekki ma fjarleegja rorlykjuna ar
pennanum medan & 28 daga notkuninni stendur.

Lesid badi fylgisedilinn i 6skju Movymia rorlykjunnar og leidbeiningarnar um notkun Movymia Pen
fyrir notkun.
Til notkunar undir hud.

QR kadadi sem skal fylgja
movymiapatients.com

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

21



‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP:

Rorlykjunni skal fargad 28 dégum eftir fyrstu notkun.

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli.
Ma ekKi frjosa.

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADBSLEYFISHAFA

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
pyskaland

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/16/1161/003 [Pakkning med rorlykju og penna]

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Movymia rorlykja og penni

17. EINKVZEMT AUBKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.
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18. EINKVZEMT AUBDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

INNRI ASKJA FYRIR RORLYKJU

1. HEITI LYFS

Movymia 20 mikrogromm/80 mikrolitra stungulyf, lausn
teriparatid

2. VIRK(T) EFNI

Hver 80 mikrdlitra skammtur inniheldur 20 mikrogromm af teriparatidi.
Hver rorlykja inniheldur 28 skammta sem eru 20 mikrogromm (i 80 mikrdlitrum)

3. HJALPAREFNI

isediksyra, natriumacetat trihydrat, mannitdl, metakresol, vatn fyrir stungulyf, saltsyra (til ad stilla pH)
og natriumhydroxid (til ad stilla pH). Sja frekari upplysingar i fylgisedli.

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn
1 rorlykja

28 skammtar

5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir hud.

QR kadai sem skal fylgja
movymiapatients.com

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

Notist adeins med Movymia Pen.
Ekki ma fjarleegja rorlykjuna ur pennanum medan a 28 daga notkuninni stendur.
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8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Rorlykjunni skal fargad 28 dogum eftir fyrstu notkun.

Fyrsta notkun: ...........ccccue.een.

‘ 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli.
Ma ekki frjosa.
Geymid rorlykjuna i ytri 6skjunni til varnar gegn ljosi.

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKABSLEYFISHAFA

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
pyskaland

‘ 12. MARKADBSLEYFISNUMER

| 13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Movymia rorlykja

‘ 17. EINKVZEMT AUBKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

‘ 18. EINKVZEMT AUBDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

LOKPYNNA

1. HEITI LYFS

Movymia 20 mikrogromm/80 mikrolitra stungulyf, lausn
teriparatid

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

STADA {sem l6g6}

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD

Til notkunar undir huo  {1x}
s.C. {3x}
Geymid i keeli.

28 skammtar

Notist adeins med Movymia Pen.
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

MERKIMIDI

1. HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

Movymia 20 pg/80 pl stungulyf
teriparatid

S.C.

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDA FJOLDI EININGA

2,4 ml

6. ANNAD
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B. FYLGISEDILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Movymia 20 mikrogromm/80 mikrolitra stungulyf lausn
teriparatid

Lesid allan fylgisedilinn vandlega a8ur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

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

- Leitid til leknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum um lyfid.

- Pessu lyfi hefur verid &visad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum.
pad getur valdio peim skada, jafnvel pott um sému sjukdémseinkenni sé ad raeda.

- Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

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

Hvernig nota & Movymia

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Movymia

Pakkningar og adrar upplysingar

SO A WNE =

1. Upplysingar um Movymia og vid hverju pad er notad

Movymia inniheldur virka efnid teriparatid sem er notad til ad styrkja beinin og draga ur ahattu &
beinbrotum med pvi ad érvar beinmyndun.

Movymia er notad til medferdar vid beinpynningu hja fullordnum. Beinpynning er sjukdémur sem
veldur pvi ad beinin pynnast og verda brothatt. bessi sjukdomur er sérstaklega algengur hja konum
eftir tidahvorf, en getur einnig komid fram hja karlménnum. Beinpynning er einnig algeng hja
sjuklingum sem eru & lyfjum sem kallast barksterar.

2. Adur en byrjad er ad nota Movymia

Ekki méa nota Movymia

. ef um er ad raeda ofnaemi fyrir teriparatidi eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

. ef pa ert med mikid magn af kalki i blédinu (fyrirliggjandi haekkun kalks i blddi).

. ef pu ert med alvarlega skerta nyrnastarfsemi.

. ef pa hefur verio med axli i beinum eda ef dnnur krabbamein hafa myndad meinvorp i beinum.

. ef bl ert med akvedna beinasjukdéma. Ef pu hefur beinasjukddma, segdu leekninum fra pvi.

. ef pu ert med dutskyrdan haekkadan alkaliskan fosfatasa i bl6édinu, sem geeti pytt ad pu sért med
Pagetssjukdom i beini (sjukdémur med 6edlilegum breytingum i beini). Spurdu leekninn ef pa

ert ekki viss.
. ef pu hefur farid i geislamedferd sem tengist beinum.
. ef pu ert pungud eda med barn & brjosti.

Varnadarord og varudarreglur

Movymia getur valdid aukningu & kalki i bl6di eda pvagi.

Leitid rdda hjé lekninum fyrir eda medan & notkun Movymia stendur:

. Ef pu hefur langvarandi 6gledi, uppkdst, haegdatregdu, ert orkulaus, eda vodvaslappleika. Allt
petta geta verid einkenni um of mikid kalk i bl6di.

. Ef pa ert med nyrnasteina eda hefur fengid nyrnasteina.

. Ef pu ert med nyrnavandamal (midlungs mikid skerta nyrnastarfsemi).
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Sumir sjuklingar geta fundid fyrir svima eda hradari hjartsletti vid notkun fyrstu skammtana af
Movymia. Pegar fyrstu skommtunum af Movymia er sprautad inn pa skal gera pad & stad par sem hagt
er ad setjast strax eda leggjast Ut af ef pig svimar.

EkKki a ad lengja medferdartima fram yfir 24 ménada radlagda medferd.

Adur en pa setur rorlykju i Movymia Pen skaltu skrifa nidur lotunimerid (Lot) & rorlykjunni og
dagsetningu fyrstu inndalingar hennar & ytri 6skju rérlykkjunnar. bessar upplysingar eru naudsynlegar
ef tilkynna parf um aukaverkanir.

Movymia mé ekki nota hja ungu félki sem er enn ad vaxa.

Born og unglingar
Movymia mé ekki gefa bérnum eda unglingum (undir 18 &ra aldri).

Notkun annarra lyfja samhlida Movymia

Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

petta er mikilvaegt, pvi sum lyf (t.d. digoxin/digitalis, lyf sem eru notud vid hjartasjukdoémi) geta haft
milliverkanir vid teriparatid.

Medganga og brjostagjof

PU matt ekki nota Movymia ef pu ert pungud eda med barn & brjosti. Ef pd ert kona & barneignaraldri
skalt pu nota érugga getnadarvorn medan & toku Movymia stendur. Ef pl verdur pungud & medan pd
notar Movymia, skal stodva medferd med Movymia. Leitid rada hja leekninum eda lyfjafraedingi aour
en petta lyf er notad.

Akstur og notkun véla
Sumir sjuklingar hafa fundid fyrir svima eftir Movymia sprautu. Ef pig svimar skaltu ekki aka eda nota
vélar fyrr en pér lidur betur.

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

3. Hvernig nota & Movymia

Notadu lyfid alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef pa ert ekki viss um hvernig & ad nota lyfid
leitadu pa upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Radlagdur skammtur er 20 mikrogromm (samsvarandi 80 mikro6litrum) sem er gefinn einu sinni & dag
med sprautu undir had (til notkunar undir hd), i leri eda kvid.

Sprautadu pig avallt & sama tima dags, pvi pad audveldar pér ad muna eftir ad nota lyfid. Movymia ma
gefa samtimis med maltid. Notadu Movymia daglega eins lengi og laeknirinn hefur gefid fyrirmaeli um.
Medferdarlengd med Movymia etti ekki ad vera lengri en 24 manudir. bu att ekki ad fa& meira en eina
24 manada medferd um avina.

Leeknirinn getur radlagt pér ad nota Movymia med kalki og/eda D-vitamini. Laknirinn segir pér
hversu mikid pu att ad taka & hverjum degi.

Movymia mé gefa med eda an matar.
Movymia rorlykjur eru einungis hannadar til notkunar med Movymia Pen endurnytanlega,

fjolskammta lyfjagjafakerfinu og samrymanlegum pennanalum (sja hér ad nedan). Penninn og
inndeelingarnalarnar fylgja ekki med Movymia. Vid upphaf medferdar atti hins vegar ad nota
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rorlykkju og penna i pakkningu sem innihalda eina dskju med Movymia rérlykkju og eina éskju med
Movymia Pen.

Hver rorlykja og penni skulu einungis notud af einum sjuklingi. Heaegt er ad nota pennann med
sprautunalum sem préadar eru samkveemt 1ISO-stadli um pennanélar sem meelast & bilinu 29 G til 31 G
(pvermal 0,25 — 0,33 mm) og eru a bilinu 5 mm til 12,7 mm & lengd og eru adeins fyrir inndelingu
undir hao.

Fyrir fyrstu notkun skaltu setja rérlykjuna i pennann. Til ad lyfid sé notad & réttan hatt er mjog
mikilvaegt ad fylgja naid ndkveemu leidbeiningunum um notkun pennans sem fylgja med pennanum.

Notadu nyja nal fyrir hverja inndeelingu til ad koma i veg fyrir ad nalin mengist og fargadu nalinni &
druggan hatt eftir notkun.

Geymdu aldrei pennann med nalinni afastri.

Deildu aldrei pennanum med 6drum.

Ekki ma nota Movymia Pen til ad sprauta 6drum lyfjum (til daemis insdlini).

Penninn er sérsnidinn eingdngu til notkunar med Movymia.

Ekki ma fylla rorlykjuna & ny.

Ekki ma flytja lyfio yfir i sprautu.

pu skalt sprauta Movymia skommu eftir ad pu hefur tekid pennann med isettri rorlykju ar keeli. Settu
pennann med isettri rorlykju aftur i keelinn strax eftir ad pu hefur notad hann. Ekki fjarleegja rorlykjuna
Ur pennanum eftir hverja notkun. Geymdu hann i hylki rérlykjunnar medan 4 28 daga
medferdartimabilinu stendur.

Undirbuningur pennans fyrir notkun

- Til ad tryggja rétta gjof Movymia skaltu avallt lesa leidbeiningarnar um notkun Movymia Pen
sem fylgir med i 6skju pennans.

- Pvodu hendurnar adur en pu medhondlar rérlykjuna eda pennann.

- Kannadu fyrningardagsetninguna & merkimida rorlykjunnar adur en pa setur rérlykjuna i
pennann. Gakktu Ur skugga um ad pad séu ad minnsta kosti 28 dagar fram ad
fyrningardagsetningu. Settu rérlykjuna i pennann fyrir fyrstu notkun eins og lyst er i
leidbeiningunum fyrir pennann. Skradu lotundmer (Lot) hverrar rérlykju og dagsetningu fyrstu
inndalingar hennar a dagatal. Einnig skaltu skra dagsetningu fyrstu inndeelingar & ytri 6skju
Movymia (sja viokomandi reit & kassanum: {Fyrsta notkun:}).

- Eftir ad pu hefur sett nyja rorlykju i pennann og fyrir fyrstu inndaelingu med rérlykjunni, skaltu
undirbla pennann samkvaemt medfylgjandi leidbeiningum. Ekki undirbla pennann aftur eftir
fyrsta skammtinn.

Inndaling Movymia

- Adur en pl sprautar Movymia, skaltu hreinsa hidina par sem pu etlar ad sprauta (lzeri eda kvid)
samkveemt leidbeiningum laeknisins.

- Haltu varlega i fellingu af hreinsadri hid og stingdu nalinni beint inn i hidina. brystu & hnappinn
og haltu honum inni par til skammtavisirinn hefur farid aftur & byrjunarstédu.

- Eftir inndzlinguna skaltu lata nalina vera i hadinni i sex sekdndur til ad ganga Ur skugga um ad
pu hafi fengio allan skammtinn.

- Um leid og pu hefur lokid sprautuninni skaltu festa ytri nalarhettuna aftur a pennandlina og
skrafa lokid rangsalis til ad fjarleegja pennanalina. Petta heldur eftirstandandi Movymia sefdu
og kemur i veg fyrir leka Gr pennanum. petta hindrar einnig ad loft fari aftur inn i rérlykjuna og
ad nalin stiflist.

- Settu hettuna & pennann. Skildu rérlykjuna eftir i pennanum.

Ef notadur er sterri skammtur af Movymia en meelt er fyrir um

Hafdu samband vid leekni eda lyfjafreeding ef pu hefur, fyrir mistok, notad of mikid af Movymia.
Ahrif ofskémmtunar sem blast ma vid geta medal annars verio 6gledi, uppkdst, sundl og hofudverkur.
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Ef gleymist ad nota Movymia

Ef pu gleymir ad sprauta pig eda getur ekki notad lyfid 4 vanalegum tima, skaltu sprauta pig eins fljott
0g audid er pann daginn. Ekki & ad tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad
nota. Ekki méa nota fleiri en eina inndzlingu & dag.

Ef hett er ad nota Movymia
Ef pa ihugar ad heetta notkun Movymia skalt pu reeda pad vid leekninn. Hann mun rédleggja pér og
akveda hversu lengi pu att ad fa medferd med Movymia.

Leitid til leknisins eda lyfjafredings ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um 6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja ollum.

Algengasta aukaverkunin er verkur i utlim (aukaverkun mjég algeng, getur komid fyrir hja fleirum en
1 af hverjum 10 einstaklingum). Adrar algengar aukaverkanir (koma fyrir hja allt ad 1 af hverjum

10 einstaklingum) eru medal annars 6gledi, hofudverkur og sundl. Ef pig svimar eftir sprautuna, skaltu
setjast eda leggja pig uns einkennin lida hja. Ef einkennin batna ekki, skaltu hafa samband vid leekni,
adur en meoferd er haldid afram. Tilkynnt hefur verid um yfirlid eftir notkun teriparatids.

Ef pa finnur til 6paeginda & stungusvaedi, svo sem hérundsroda, verkja, bolgu, klada, marbletta eda
minnihattar bleedinga (sem getur er algengt), lida pau venjulega hja & nokkrum dégum eda vikum.
Annars skaltu hafa samband vid leekninn.

Mjog sjaldan (getur komid fyrir hja fleirum en 1 af 1 000 einstaklingum) getur ofneemi komid fram hja
sjuklingum sem einkennist af madi, bolgu i andliti, Utbrotum og brjdstverk. bessi vidbrogd koma
yfirleitt fram fljotlega eftir inndaelingu. | mjog sjaldgaefum tilfellum geta komid fram alvarleg og
hugsanlega lifsheettuleg ofnaemisviobrégd ad medtdldum bradaofnaemisvidbrogdum.

Adrar aukaverkanir eru medal annarra:

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)

. kdlesterdlhaekkun i blodi

punglyndi

taugaverkur i faeti

yfirliostilfinning

snuningstilfinning

oreglulegur hjartslattur

meedi

aukin svitamyndun

sinadrattur

orkuleysi

preyta, og

brjéstverkur

lagur blédprystingur

brjostsvidi (sarsaukafull eda stingandi tilfinning rétt fyrir nedan bringubein)
uppkost

haull i peim hluta meltingarvegar sem liggur milli koks og maga og faedan berst um
(vélindisgapshaull)

. lagt gildi blddrauda eda litill fjoldi raudra blédkorna (blddleysi)

Sjaldgefar (geta komid fyrir hjé allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)
. aukinn hjartslattur

. 6edlileg hjartahljod

. ondunarerfidleikar

. gyllined
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. pvagleki

aukin pvaglataporf

pyngdaraukning

nyrnasteinar

voovaverkir og lidverkir. Sumir sjuklingar hafa fengid alvarlegan krampa eda verk i bak sem
leiddi til innlagnar & sjukrahis

. kalkhaekkun i bl6di

. pvagsyruhakkun i bl6gdi

. haekkun & ensimi sem kallast alkaliskur fosfatasi

Mjdg sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1 000 einstaklingum)
. skert nyrnastarfsemi, par med talin nyrnabilun
. bolga, adallega & hondum, fétum og fotleggjum

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn eda lyfjafreding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvemt
fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
heaegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Movymia
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

EKkKi skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & 6skjunni og rérlykjunni a eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid i keeli (2°C — 8°C). Ma ekki frjosa.
Geymid rorlykjuna i ytri dskjunni til varnar gegn 1j6si.

PU getur notad Movymia i allt ad 28 daga eftir fyrstu sprautun, svo fremi sem rérlykjan/penninn med
rorlykjunni er geymdur i keeli (2°C til 8°C).

Fordist ad geyma rorlykjuna nalaegt frystihdlfi til ad fyrirbyggja ad han frjési. Ekki ma nota Movymia
ef pad hefur frosio.

Rorlykjunni skal fargad samkveemt leidbeiningum 28 dégum eftir fyrstu notkun, jafnvel pétt hin sé
ekki tom.

Movymia inniheldur teera og litlausa lausn. Ekki ma nota Movymia ef agnir eru i lausninni, eda ef
lausnin er skyjud eda litud.

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

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Movymia inniheldur

- Virka innihaldsefnid er teriparatid. Hver skammtur med 80 mikrolitrum inniheldur
20 mikrogromm af teriparatidi. Ein rorlykja med 2,4 ml inniheldur 600 mikrégromm af
teriparatidi (samsvarandi 250 mikrégrommum i ml).

- Onnur innihaldsefni eru: isediksyra, mannitdl, metakresol, natriumacetat trihydrat, saltsyra (til
ad stilla pH), natriumhydroxid (til ad stilla PH) og vatn fyrir stungulyf (sja kafla 2 - Movymia
inniheldur natrium).
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Lysing a utliti Movymia og pakkningastzerdir
Movymia er litlaust og teert stungulyf lausn. Lyfid feaest i rérlykju. Hver rérlykja inniheldur 2,4 ml af
lausn sem nagir i 28 skammta.

Pakkningasteerdir: 1 rorlykkja eda 3 rorlykjur pakkad i plastbakka sem innsigladur er med lokpynnu og
pakkad i oskju.

Movymia rorlykja og penni: ein Movymia rorlykja pokkud i plastbakka sem lokad er med malmpynnu
og pakkad i innri 6skju og einn 1 Movymia Pen pakkad i innri 6skju.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
pyskaland

Framleidandi
Gedeon Richter Plc.
Gyomr6i at 19-21.
1103 Budapest
Ungverjaland

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2—18

61118 Bad Vilbel
pyskaland

Hafio samband vid fulltria markadsleyfishafa a hverjum stad ef dskad er upplysinga um lyfio:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

EG (Eurogenerics) NV UAB ,,STADA Baltics*
Tél/Tel: +32 24797878 Tel: +370 52603926
Boarapus 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
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: +372 53072153 TIf: +45 44859999
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EAlhada
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

Kvnpog
STADA Arzneimittel AG
TnA: +30 2106664667

Latvija

UAB ,,STADA Baltics*
Tel: +371 28016404

Pessi fylgisedill var sidast uppfaerour

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

ppplysingar sem hagt er ad nalgast annars stadar

Itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu https://www.ema.europa.eu.

itarlegar upplysingar um lyfid mé einnig nalgast med pvi ad skanna QR kddann sem finna mé hér ad
nedan eda & ytri 6skjunni med snjallsima. SOmu upplysingar ma einnig finna & eftirfarandi vefslod:
movymiapatients.com

QR kadai sem skal fylgja
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Notkunarleidbeiningar
Movymia Pen

Margnota stungulyfspenni sem er notadur med Movymia rorlykjum til inndzelingar undir hud.

Avallt skal fylgja leidbeiningunum hér fyrir nedan og & bakhlidinni pegar Movymia Pen er

notadur.

Hlutar Movymia Pen

pennahlif

rorlykjuhaldari

skommtunargikkur

hus

ytri nalarhlif
innri nalarhlif

pennanal
flettipynna

Movymia rorlykja

kragi
skrufstong

gluggi

hnappur

Undirbuaningur pennans - Fyrsta notkun/skipt um rérlykju

Skrifid nidur fyrstu dagsetningu inndeelingar fyrir hverja nyja rérlykju. bad hjalpar ad vita hvenzr blid
er ad nota 28 dagskammta hverrar rorlykju (sja kafla 2 ,,Varnadarord og varadarreglur* og kafla 3

,,undirbuningur pennans fyrir notkun® i fylgisedli Movymia).

Fylgja skal leigbeiningunum i hvert sinn sem ny Movymia rorlykja er sett i Movymia Pen. EKKi
endurtaka petta fyrir hverja daglega inndelingu, annars verdur ekki n6g Movymia fyrir 28 daga.

Lesid fylgisedilinn med Movymia rorlykjunni sem feest sér.

A: Takid pennahlifina af.
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B: Fjarlaegid rorlykjuhaldarann med pvi ad snta honum (stungutenging).
'-%

C: Takid rorlykjuna ar ef skipta & um rorlykju. Setjid nyja Movymia rorlykju i rorlykjuhaldarann
pannig ad malmhettan a rérlykjunni fari fyrst inn.

(g

D: Ytid skrafsténginni varlega aftur med fingrinum, i beinni linu og eins langt og hiin kemst. betta
parf ekki pegar stongin er pegar i upphafsstddu, eins og pegar banadurinn er notadur i fyrsta sinn. Ekki
er haegt ad yta skrafstonginni alveg aftur i pennahusid.

F: Festio nyja pennanal eins og hér segir:

* Takid flettipynnuna af.
= 7
-
N
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« Skrufid pennanalina réttsalis inn i rérlykjuhaldarann. Geetid pess ad pennanélin sé fest rétt og sitji
vel & rorlykjuhaldaranum.

« Takid innri nélarhlifina af og fargid henni.

Medan nalin er fest & geta dropar komid Gt, pad er edlilegt.

G: Hledsla
Hlada verdur pennann og préfa hann pegar ny rérlykja hefur verid sett i og fyrir fyrstu inndaelingu ar
hverri rorlykju.

* Snuid skdommtunargikknum réttsaelis par til dropamerkid kemur fram i skammtaglugganum. Getid
pess ad merkilinurnar séu & méti hvor annarri. Medan skammturinn er valinn gefur penninn fra sér
smell og taka ma eftir vidnami.
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+ Haldid pennanum pannig ad nalin snui upp.

* brystid hnappinum alveg inn. Haldid honum inni par til skammtavisirinn er kominn aftur i
upphafsstodu. Teema parf dropa af lyfinu Gr nalaroddinum.

Ef engir dropar koma fram skal endurtaka skref G par til dropar sjast. Ekki endurtaka skref G oftar en
fjérum sinnum, heldur fylgid leidbeiningunum i kaflanum Bilanaleit & bakhlidinni.

Lyfjagjof med Movymia Pen

Pvoid hendur vandlega med sapu til ad lagmarka smithzttu.
Geetio pess ao petta sé til reidu:

» Movymia Pen med rorlykju i

* pennanal i réttri steerd

« ilat fyrir oddhvassa hluti fyrir notadar nalar.

Ekki méa nota pennann ef innihald rérlykjunnar er skyjad, a pvi eru litabreytingar eda i pvi sjast
agnir.
Lesid fylgisedilinn fyrir Movymia rorlykju sem er faanleg sérstaklega.

1. Festid nal & pennann

Notid nyja nal fyrir hverja inndeelingu. Ekki ma nota pennandlina ef pakkningin er skemmd eda
einhver annar hefur opnad hana.

Athugid: EKKki parf ad skipta um nal vid notkun strax eftir ad penninn er undirbdinn. ba skal fara i
skref ,,2 Stilling skammts og inndaling™.

* Takid flettipynnuna af.

)
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« Skrufid pennanalina réttsalis & rorlykjuhaldarann. Gatid pess ad pennanalin sé fest rétt og sitji vel a
rorlykjuhaldaranum.

« Takid innri nélarhlifina af og fargid henni.

Medan nalin er fest & geta dropar komid Gt, pad er edlilegt.

2. Stilling skammts og inndaeling

Vidvorun: Gatid pess ad nota rétta lyfid. Athugid merkimidann & rérlykjunni adur en hun er sett i
rorlykjuhaldarann.

« Til ad stilla fastan 80 mikrolitra dagskammt skal sndia skommtunargikknum réttseelis par til hann
stodvast og ekki er haegt ad snta honum frekar. Getid pess ad skjarinn syni érmerki og ad 6rin sé i
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beinni linu vid viomidunarréndina. Medan skammturinn er valinn gefur penninn fra ser smell og taka
ma eftir vionami. Ekki reyna ad prysta skommtunargikknum lengra.

Vidvorun: Ef rorlykjan inniheldur minna en 80 mikrolitra er ekki haegt ad snua skémmtunargikknum
réttseelis upp ad 6rvamerkinu. P4 skal fjarleegja pennanélina, skipta um rorlykju og fara i hledslu
samkvaemt leidbeiningum i undirbuningsskrefunum.

« Veljid videigandi stungustad og undirbuid hadina eins og laeknirinn hefur radlagt. Haldid varlega i
haafellingu milli pumals og visifingurs. Stingid nalinni beint og varlega i hidina eins og synt er &
myndinni.

Vidvorun: Komid i veg fyrir ad pennanélin bogni eda brotni. Ekki halla pennanum pegar nalinni hefur
verid stungid i hadina. Ef pennanum er hallad getur pad valdid pvi ad nalin bogni eda brotni. Brotnar
nalar geta ordid eftir i hidinni. Hafa skal tafarlaust samband vid laekni ef brotin nal festist i hadinni.

« Prystid hnappinum alveg inn par til skammtavisirinn er kominn aftur i upphafsstodu. Haldid nalinni i
haafellingunni i 6 sekandur i vidbot.

« Dragid pennann haegt Gt. Athugid hvort glugginn er i upphafsstodu til ad tryggja ad éllum
skammtinum hafi verid deelt inn.
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3. Pennanalin tekin ar

» Festid ytri nalarhlifina vandlega a pennanalina.

« Skrufid nalarhlifina rangselis til ad fjarleegja pennanéalina. Fargid henni med réttum heetti, til deemis i
stunguhelt ilat fyrir oddhvassa hluti.

\k
N
N

4. Festid pennahlifina aftur a

« Ekki taka rorlykjuna ar Movymia Pen fyrr en hin er ordin tom.
* Festid pennahlifina aftur & eftir hverja notkun.

* Setjid Movymia Pen med isettri rorlykju aftur i keeli vid 2 til 8 °C strax eftir notkun.

Athugasemdir fyrir heilbrigdisstarfsmenn

Stadbundnar verklagsreglur eda verklag heilbrigdisstarfsmanna eda stofnunar geta komid i stadinn
fyrir leidbeiningar vardandi medferd og férgun néla.

Vidbotarupplysingar

Margnota penninn fyrir fastan skammt er gerdur til ad haegt sé med audveldum heatti ad gefa Movymia

til a@ medhondla beinpynningu. Hver Movymia rorlykja inniheldur 28 fasta skammta med
80 mikrolitrum af Movymia.
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Notid Movymia Pen adeins eins og leeknirinn hefur meelt fyrir um i pessum notkunarleidbeiningum og
i Movymia fylgisedlinum.

Sjuklingar eldri en 18 ara sem gefa sér lyfid sjalfir, heilbrigdisstarfsmenn eda pridju adilar eins og
fullordnir adstandendur geta notad Movymia Pen.

Blindir eda sjonskertir mega ekki nota Movymia Pen an adstodar fra einhverjum sem er til pess haefur
0g pjalfadur. Hafid sambandi vid leekninn ef um er ad reeda vandamal med heyrn eda medhdndlun.
Adeins m& nota pennandlarnar einu sinni og adeins einn einstaklingur ma nota Movymia
rorlykjuna.

Geymsla og medferd Movymia Pen

« Medhdndlid pennann gaetilega. Ekki missa pennann og fordist ad skella honum & harda fleti. Verjid
fyrir vatni, ryki og raka.

 Rakur klatur neegir til ad hreinsa Movymia Pen. Ekki méa nota alkéhdl, énnur leysiefni eda
hreinsiefni. Movymia Pen mé aldrei fara a kaf i vatn par sem pad geeti skemmt pennann.

+ Ekki ma nota Movymia Pen ef hann er skemmdur eda ef einhver vafi liggur & pvi ad hann virki rétt.

* Flytjid og geymio Movymia Pen med isettri rorlykju vid hitastig sem tilgreint er & fylgisedli
Movymia, sem er faanlegur sérstaklega.

« Geymid Movymia Pen, rérlykjur og pennanalar par sem bdrn na ekki til.

 Ekki ma geyma Movymia Pen med afastri nal par sem pad getur valdid pvi ad lofbolur myndist i
rorlykjunni.

Forgun Movymia Pen og notadra fylgihluta

Movymia Pen endist til notkunar i tvo ar. Adur en Movymia Pen er fargad skal avallt fjarleegja
pennanalina og rorlykjuna. Farga verdur ndlum og notudum rérlykjum sérstaklega og med éruggum
heetti. Haegt er ad farga Movymia Pen i samrami vid leidbeiningar yfirvalda 4 hverjum stad.
Vidvaranir

Fylgid leidbeiningunum i pessum notkunarleidbeiningum. Ef leidbeiningunum er ekki fylgt er haetta &
ao lyfjagjof verdi ekki rétt, skammtar verdi 6nakvaemir og haetta a smiti eda sykingu. Leitid tafarlaust
til lzeknis ef heilsufarstengdar ahyggjur koma fram.

Bilanaleit

Fylgid leidbeiningunum i toflunni ef fram koma spurningar um notkun Movymia Pen:

Spurning Svar

1. Litlar loftbolur eru sjaanlegar i rorlykjunni. Litil loftbdla hefur ekki ahrif & skammtinn og
veldur engum skada.

2. EKKi er haegt ad festa nalina a. Notid adra nal i stadinn.

3. Nélin er brotin/bogin/beyglud. Notid adra nal i stagdinn.

4. Vid skammtaval gefur penninn ekki fra sér Ekki nota pennan penna.

hljédmerki.

5. Ekkert lyf kemur ar nélinni i skrefi Skiptid um nal og endurtakid hledsluna eins og

,,G: Hledsla®“ vid undirbuning pennans. lyst er i 1id ,,F< og,,G* fyrir undirblning
pennans.
Ef enn kemur ekkert lyf kemur Ur pennanum
skal ekki nota pennan penna.
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6. EkKi er haegt ad snta skdmmtunargikknum
réttseaelis upp ad érvamerkinu.

Magn Movymia sem er eftir i rorlykjunni er
minna en 80 mikrolitrar. Skiptid um rérlykju og
pennanal og framkveemid hledslu i samraemi vid
leidbeiningar um undirbdning pennans.

7. Glugginn fer ekki til baka i upphafsstodu eftir
inndaelingu.

Ekki endurtaka inndeelinguna sama dag.

Notid nyja nal fyrir inndzelinguna nasta dag.
Stillid skammtinn og ljukid vid inndeelinguna
eins og lyst er i 1id ,,2. Stilling skammts og
inndaling®.

Ef glugginn fer enn ekki til baka i upphafsstddu
eftir inndalinguna skal ekki nota pennan penna.

8. Fram kemur leki Ur pennanum

EKKi nota pennan penna.

9. Skdmmtunargikkurinn snerist 6vart réttsealis
eftir ad inndeelingu var lokid.

Hvernig & ad endurstilla skommtunargikkinn i
upphafsstodu?

EKKi prysta & hnappinn. Endurstillid pennann
einfaldlega med pvi ad snla
skdmmtunargikknum til baka rangseelis i
upphafsstoou.

pessi notkunarleidbeiningar var sidast uppfaerdur:
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