I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



1. ZALU NOSAUKUMS

Movymia 20 mikrogramu/80 mikrolitros $kidums injekcijam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Viena 80 mikrolitru deva ir 20 mikrogramu teriparatida (teriparatide) *.
Viena kartridza (2,4 ml skiduma) ir 600 mikrogramu teriparatida (atbilst 250 mikrogramiem mililitra).

* Teriparatids, thPTH(1-34), iegiits no E. coli, izmantojot rekombinanto DNS tehnologiju ir identisks
34 N-terminalajai aminoskabju secibai endoggnaja cilvéka paratireoidaja hormona.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1 apakSpunkta.

3.  ZALUFORMA
Skidums injekcijam (injekcija).

Bezkrasains, dzidrs $kidums injekcijam, pH 3,8-4,5.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Movymia indic&ts picaugusajiem.

Osteoporozes arstéSana sievietém peécmenopauzes perioda un virieSiem ar palielinatu lizumu risku
(skatit 5.1. apakSpunktu). Sievieteém pe&cmenopauzes perioda pieradita nozimiga vertebralo un

nevertebralo lizumu samazinaSanas, bet giizas kaula lizumu biezuma Samazinasanas nav pieradita.

Ar ilgstosu sistemisku kortikosteroidu terapiju saistitas osteoporozes arst€Sana sievietém un virieSiem
ar palielinatu lizumu risku (skatit 5.1. apakS§punktu).

4.2. Devas un lietosanas veids

Devas

leteicama Movymia deva ir 20 mikrogramu, ievadot vienu reizi diena.

Pacientiem papildus jalieto kalcijs un D vitamins, ja ar uzturu netiek uznemts pietiekams daudzums.

Maksimalais kopgjais teriparatida terapijas ilgums ir 24 ménesi (skatit 4.4. apakSpunktu). P&c tam visa
pacienta dzives laika 24 ménesu teriparatida kursu nedrikst atkartot.

P&c teriparatida terapijas pabeigSanas pacientiem var turpinat cita veida osteoporozes terapiju.

fpa§as pacientu grupas

Nieru darbibas traucéjumi

Teriparatidu nedrikst ordinét pacientiem ar smagiem nieru darbibas traucgjumiem (skatit 4.3.
apak$punktu). Pacientiem ar vid&ji smagiem nieru darbibas trauc€jumiem teriparatidu jalieto
uzmanigi.

Pacientiem ar viegliem nieru darbibas trauc&jumiem Tpasa piesardziba nav jaievero.



Aknu darbibas traucéjumi
Nav datu par lietoSanu pacientiem ar aknu darbibas traucgjumiem (skatit 5.3. apakSpunktu). Tapec
teriparatidu jalieto uzmanigi.

Bérni un jauniesi ar aktivas epifizards augSanas zonam

Teriparatida droSums un efektivitate, lietojot be&rniem un pusaudziem vecuma lidz 18 gadiem, nav
pieradita. Teriparatidu nedrikst lietot bérniem (Iidz 18 gadu vecumam) vai jaunieSiem ar aktivas
epifizaras augSanas zonam.

Gados vecaki cilveki
Devas pielagosana atkariba no vecuma nav nepiecieSama (skatit 5.2. apakSpunktu).

LietoSanas veids

Movymia jaievada vienu reizi diena subkutanas injekcijas veida augsstilba vai védera prieksgja siena.

Pacientiem jaierada pareiza injicéSanas tehnika. Noradijumus par zalém pirms ievadiSanas skatit 6.6.
apak$punkta un lietosanas instrukcijas beigas. Movymia Pen lietoSanas instrukcija ar ir pieejama
instrukcija pacientiem par pareizu pildspalvveida §lirces lietosanu.

4.3. Kontrindikacijas

- Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1 apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.

- Gritnieciba un baros8anas ar kriiti periods (skatit 4.4. un 4.6. apak$punktu).

- Hiperkalci€mija pirms arstéSanas.

- Smagi nieru darbibas traucgjumi.

- Metaboliskas kaulu slimibas (arT hiperparatireoze un Pedzeta kaulu slimiba), iznemot primaru
osteoporozi vai glikokortikoidu izraisitu osteoporozi.

- Neizskaidrojami paaugstinats sarmainas fosfatazes Iimenis.

- Pirms skeleta argjas distances staru terapijas vai radioaktivo implantu terapijas.

- Ar teriparatidu nedrikst arstet pacientus ar Jaundabigiem skeleta audzgjiem vai kaulu
Mmetastazém.

4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana
Izsekojamiba

Lai uzlabotu biologisko zalu izsekojamibu, ir skaidri jaregistré lietoto zalu nosaukums un sé€rijas
numurs.

Kalcijs seruma un urina

Normokalciemiskiem pacientiem péc teriparatida injekcijas noverota neliela un parejosa kalcija
koncentracijas paaugstinasanas seruma. Maksimalo Itmeni kalcija koncentracija seruma sasniedz péc
4 - 6 stundam un normaliz€jas 16 - 24 stundas péc katras teriparatida devas ievadiSanas. Tadel, ja tiek
nemti asinu paraugi kalcija noteikSanai seruma, tas jadara ne atrak ka 16 stundas p&c pedgjas
teriparatida injekcijas. Regulara kalcija limena kontrole terapijas laika nav nepiecieSama.

Teriparatids var nedaudz palielinat kalcija izvadiSanu ar urinu, tacu hiperkalcitirijas sastopamiba
neat$kiras no tas, kas noverota ar placebo arstetiem pacientiem kliniskos p&tijumos.

Urolitiaze

Teriparatids nav pétits pacientiem ar aktivu urolitiazi. Teriparatids pacientiem ar aktivu vai nesen
bijusu urolitiazi jalieto uzmanigi, jo iesp&jama $T stavokla paasinasanas.



Ortostatiska hipotensija

Islaicigos kliniskos teriparatida p&tijumos novérotas izolétas parejosas ortostatiskas hipotensijas
epizodes. Parasti Sis traucgjums sakas 4 stundu laika p&c devas ievadiSanas un spontani izzuda dazu
minii$u vai stundu laika. ParejoSa ortostatiska hipotensija radas péc dazu pirmo devu lietoSanas un to
vargja mazinat, novietojot pacientu pusgulus. ArstéSanu vargja turpinat.

Nieru darbibas traucéjumi

Piesardziba jaievero pacientiem ar vidgji smagiem nieru darbibas trauc&umiem.

Gados jaunaka pieauguSo populacija

Pieredze ar gados jaunakiem pieaugus$ajiem, tostarp sievietém pirms menopauzes, ir ierobezota (skatit
5.1. apakSpunktu). ArsteSanu Siem pacientiem drikst uzsakt tikai tad, ja ar terapiju saistitais ieguvums
atsver iesp&jamo risku.

Sievietem reproduktivaja vecuma teriparatida lietoSanas laika jaizmanto drosa kontracepcijas metode.
Iestajoties griitniecibai, teriparatida lietoSana japartrauc.

Arsté$anas ilgums

Petfjumi zurkam liecina par lieclaku osteosarkomas sastopamibu ilgstosas teriparatida lietoSanas
gadijuma (skatit 5.3. apakSpunktu). Kamer nav pieejami papildu kliiskie dati, nedrikst parsniegt
ieteikto arst€Sanas ilgumu — 24 ménesi.

Paligviela (natrijs)

Zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva, - butiba tas ir “natriju nesaturosas”.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

P&tfjuma ar 15 veseliem cilvekiem, kuriem katru dienu ievadija digoksinu, Iidz tika sasniegts lidzsvara
stavoklis, vienreizgja teriparatida deva nemainija digoksina ietekmi uz sirdi. Tomer zinojumi par
atseviskiem gadijumiem liecina, ka hiperkalci€mija var radit noslieci uz sirds glikozidu toksiskumu.
Teriparatids 1slaicigi paaugstina kalcija [imeni seruma, tap&c teriparatids uzmanigi jalieto pacientiem,

kuri lieto sirds glikozidus.

Teriparatids parbaudits farmakodinamiskas mijiedarbibas petijumos ar hidrohlortiazidu. Klmiski
nozimigu mijiedarbibu nekonstatgja.

Raloksiféna vai hormonaizstajterapijas lietoSana vienlaikus ar teriparatidu neietekméja teriparatida
iedarbibu uz kalcija ITmeni seruma vai urina, ka arT kltniskas blakusparadibas.

4.6. Fertilitate, grutnieciba un baroSana ar kruti

Reproduktiva vecuma sievietes / Kontracepcija sievietém

Sievietem reproduktivaja vecuma teriparatida lietoSanas laika jaizmanto droSa kontracepcijas metode.
Iestajoties griitniecibai, Movymia lieto$ana japartrauc.

Gritnieciba

Movymia lietoSana ir kontrindicéta gritniecibas laika (skatit 4.3. apak$punktu).



BaroSana ar kraiti

Movymia ir kontrindicéts barosanas ar kriiti perioda. Nav zinams, vai teriparatids izdalas mates piena.
Fertilitate

P&tjumos ar trusiem konstateta toksiska ietekme uz vairosanos (skatit 5.3. apak$punktu). P&tijumi par
teriparatida ietekmi uz augla attistibu cilvékiem nav veikti. lesp&jamais risks cilvékiem nav zinams.

4.7. letekme uz sp€ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Teriparatids neietekme vai maz ietekmé sp€ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
Daziem pacientiem noverota parejosa ortostatiska hipotensija vai reibonis. Siem pacientiem
nevajadzetu vadit transportlidzekli vai apkalpot mehanismus, [idz simptomi izzid.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

Dro$uma profila kopsavilkums

Visbiezak noverotas blakusparadibas ar teriparatidu arst€tiem pacientiem ir slikta diisa, sapes
ekstremitatés, galvassapes un reibonis.

Blakusparadibu saraksts tabula

Teriparatida petijumos 82,8 % ar teriparatidu arst€to pacientu un 84,5 % ar placebo arstéto pacientu
zinoja par vismaz vienu blakusparadibu.

Tabula Nr. 1 ir apkopotas kliniskajos pétijumos un p&cregistracijas perioda konstatétas nevélamas
blakusparadibas, kas saistitas ar teriparatida lietoSanu osteoporozes arsteéSanai.

Blakusparadibu klasific€Sanai ir izmantoti §adi apzZim&jumi: loti biezi (> 1/10), biezi (no > 1/100 Iidz
<1/10), retak (no > 1/1 000 lidz <1/100) un reti (no > 1/10 000 Iidz <1/1 000).

Tabula Nr. 1. Zalu blakusparadibas

Organu sistému Loti biezi Biezi Retak Reti
klasifikacija
Asins un Anémija
limfatiskas
sistemas
traucejumi
Imiinas sistémas Anafilakse
traucéjumi
Vielmainas un Hiperholesteringé | Hiperkalciémija Hiperkalciémija
uztures mija lielaka neka lielaka neka
traucéjumi 2,76 mmol/I 3,25 mmol/I
Hiperurikémija
Psihiskie Depresija
traucéjumi
Nervu sistémas Reibonis
traucéjumi Galvassapes
ISiass
Gibonis
Ausu un labirinta Vertigo
bojajumi
Sirds funkcijas Sirdsklauves Tahikardija
traucejumi




t.sk.

sapes, pietukums,
erit€éma, lokali
zilumi, nieze un
neliela asino$ana
injekcijas vieta

Organu sistemu Loti biezi Biezi Retak Reti
klasifikacija
Asinsvadu Hipotensija
sistemas
traucéjumi
ElpoSanas Elpas trukums Emfizéma
sistemas
traucéjumi, kriasu
kurvja un videnes
slimibas
Kunga-zarnu Slikta diiSa Hemoroidi
trakta traucejumi Vemsana
Hiatala triice
Gastroezofagala
refluksa slimiba
Adas un zemadas Pastiprinata
audu bojajumi sviSana
Skeleta-muskulu | Sapes Muskulu krampji | Muskulu sapes
un saistaudu ekstremitates Locttavu sapes
sistémas bojajumi Krampji/sapes
mugura*
Nieru un Urina Nieru
urinizvades nesaturé$ana mazspgja/darbibas
sistemas Politirija traucgjumi
traucéjumi Akiita tieksme
urinét
Nefrolitiaze
Vispareéji Nogurums Eritéma injekcijas | lesp&jamas
traucéjumi un Sapes kriisu kurvi | vieta alergiskas reakcijas
reakcijas Asténija Reakcija neilgi péc
ievadiSanas vieta Vieglas un injekcijas vieta injekcijas: aktts
parejosas elpas trukums,
reakcijas mutes
injicéSanas vieta dobuma/sejas

taska, generalizéta
natrene, sapes
krasu kurvi, tiska
(galvenokart
perifera)

Izmeklejumi

Kermena masas
palielinasanas
Troksni sirdl
Sarmainas
fosfatazes Iimena
paaugstinasanas

* Ir zinots par izteiktiem krampjiem vai sap€m mugura dazas miniites pec injekcijas.

AtseviSku blakusparadibu apraksts

Klmiskajos pétijumos ar biezuma atskiribu > 1 % salidzinajuma ar placebo ir zinots par §adam
blakusparadibam: vertigo, slikta diisa, sapes ekstremitatgs, reibonis, depresija, elpas trikums.

Teriparatids palielina urinskabes koncentraciju seruma. Kliniskos pétijumos 2,8 % ar teriparatidu
arsteto pacientu urinskabes koncentracija seruma parsniedza normas augsejo robezu salidzinajuma ar




0,7 % pacientu, kuri sanéma placebo. Tomér hiperurikémija neizraisija podagras, artralgijas vai
urolitiazes sastopamibas palielinasanos.

Liela kliniska p&tijuma antivielas, kas krustoti reag€ja ar teriparatidu, konstat&ja 2,8 % sievieSu, kuras
sanéma teriparatidu. Parasti antivielas pirmoreiz atklaja péc 12 ménes$u arstésanas, un tas mazinajas
péc terapijas partraukSanas. Nebija nekadu paaugstinatas jutibas reakciju, alergisku reakciju, ietekmes
uz kalcija Iimeni seruma vai ietekmes uz kaulu mineralvielu blivuma (KMB) atbildreakciju pazimju.

ZinoSana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam p&c zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apripes specialisti tiek ltigti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam, izmantojot V_pielikuma min&to nacionalas
zinoSanas sisteémas kontaktinformaciju.

4,9. Pardozesana

Pazimes un simptomi

Teriparatids tika lietots vienreizgjas devas Iidz 100 mikrogramiem un atkartotas devas lidz 60
mikrogramiem diena 6 nedglas.

Paredzamas pardozéSanas izpausmes ietver vélinu hiperkalci€émiju un ortostatiskas hipotensijas risku.
Var rasties art slikta diSa, vemsana, reibonis un galvassapes.

Pardozes$anas pieredze, nemot véra pécregistracijas spontanos zinojumus

P&cregistracijas spontanos zinojumos ieklauti kliidainas zalu lietosanas gadijumi, kad viss teriparatida
pildspalvveida slirces saturs (Iidz 800 mikrogrami) ievadits vienreizgjas devas veida. Zinots par
tadiem parejosiem trauc€jumiem ka slikta dtsa, vajums/letargija un hipotensija. Dazos gadijumos
pardozesanas rezultata blakusparadibas neradas. Nav zinots par naves gadijumiem zalu pardoz€Sanas
del.

Pardoz€Sanas arsteSana

Teriparatidam nav specifiska antidota. Ja ir aizdomas par pardozesanu, uz laiku japartrauc teriparatida
lietosana, jakontrol€ kalcija Iimenis seruma un javeic atbilsto$i uzturosi pasakumi, pieméram,
hidratacija.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: kalcija homeostaze, paratireoidie hormoni un analogi, ATK kods: HO5
AAQ2

Movymia ir lidzigas biologiskas izcelsmes zales. Sikaka informacija ir pieejama Eiropas Zalu
agentliras timekla vietn& https://www.ema.europa.eu

Darbibas mehanisms

Endoge@nais 84 aminoskabju paratireoidais hormons (PTH) ir primarais kalcija un fosfatu vielmainas
regulators kaulos un nier€s. Teriparatids (rhPTH(1-34)) ir endogéna cilvéka paratireoida hormona
aktivais fragments (1-34). PTH fiziologiska darbiba ietver kaulu veido$anas stimulaciju, tiesi
ietekméjot kaulus veidojo$as $tinas (osteoblastus) un netie$i pastiprinot kalcija uzstikS§anos zarnas un
kalcija atpakaluzsuikSanos kanalinos, ka arT fosfatu izdaliSanos caur nierém.


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

Farmakodinamiska iedarbiba

Teriparatids ir kaulus veidojo$s Iidzeklis osteoporozes arstésanai. Teriparatida ietekmi uz kauliem
nosaka sistémiskas iedarbibas veids. Teriparatida lietoSana vienu reizi diena pastiprina jaunu kaulaudu
uzslanosanos uz trabekularas un kortikalas kaulu virsmas, parsvara vairak stimulgjot osteoblastisko
aktivitati neka osteoklastisko aktivitati.

Kliniska efektivitate
Riska faktori

Identificgjot sievietes un virieSus, kuriem ir palielinats osteoporotisku lizumu risks un kuriem varétu
palidzet arst€Sana, ir janem vera tadi neatkarigi riska faktori ka, pieméram, mazs KMB, vecums,
lizums anamn&zg, giizas kaula lizumi citiem gimenes locekliem anamn&zg, augsta kaulu remodulacija
un mazs kermena masas indekss.

Sievietes pirms menopauzes, kuras cies§ no glikokortikoidu izraisitas osteoporozes, ir uzskatamas par
paklautam palielinatam lazumu riskam, ja vinam ieprieks ir bijis kads lazums vai vairaku riska faktoru
kombinacija, kas nosaka paaugstinatu [izumu risku (piem., zems kaulu blivums [piem., T raditajs <-
2], ilgstosa glikokortikoidu lietosana lielas devas [piem., >7,5 mg diena vismaz 6 méneSus], augsta
pamatslimibas aktivitate, zems dzimumhormonu Iimenis).

Osteoporoze pécmenopauzes periodd

Pivotala petijuma piedalijas 1637 sievietes p€cmenopauzes perioda (vidgji 69,5 gadus vecas). Petijuma
sakuma 90 % pacientu jau bija viens vai vairaki mugurkaula skriemelu lizumi, un caurmeéra
vertebralais KMB bija 0,82 g/cm? (ekvivalents T-vértibai = -2,6). Visiem pacientiem piedavaja

1 000 mg kalcija diena un vismaz 400 SV D vitamina diena. Lidz 24 méne$u (mediana 19 ménesi)
teriparatida terapijas rezultati liecina par statistiski nozimigu lazumu biezuma samazinasanos (Tabula
Nr. 2). Lai noverstu vienu vai vairakus jaunus mugurkaula skriemelu lizumus, 11 sievietes tika
arstetas mediani 19 ménesus.

Tabula Nr. 2. Lizumu sastopamiba sievietém pécmenopauzes perioda

Placebo Teriparatide Relativais risks
(N = 544) (%) (N =541) (%) (95% TI) vs. placebo
Jauns vertebrals lizums (>1) @ 14.3 5.0° 0.35
(0.22, 0.55)
Vairaki vertebrali lizumi (>2) ? 4.9 1.1° 0.23
(0.09, 0.60)
Nevertebrali trausluma izraistti 5.5% 2.6% 0.47
luzumi © (0.25, 0.87)
Nozimigi nevertebrali trausluma 3.9% 1.5%° 0.38
izraisiti lizumi (gtzas kauls, (0.17, 0.86)
spieka kauls, pleca kauls, ribas
un iegurna kauls)

Saisinajumi: N = pacientu skaits, kuri randomizgti ieklauti katra terapijas grupa; TI = Ticamibas
intervals.

& Vertebralo lizumu biezums tika vertets 448 ar placebo arstetiem un 444 ar teriparitidu arstetiem
pacientiem, kuriem pétfjuma sakuma un p&c ta tika veikta mugurkaula rentgenogramma.

® p<0,001 salidzindjuma ar placebo

¢ Nozimiga giizas kaula lizumu bieZuma samazinaSanas nav pieradita

d p<0,025 salidzinajuma ar placebo.

P&c 19 meénesu (mediani) arstéSanas KMB mugurkaula jostas dala un gtizas kaula kopuma palielinajas
attiecigi par 9 % un 4 % salidzinajuma ar placebo (p<0,001).



Uzraudziba péc arstéSanas: P&c arstéSanas ar teriparatidu 1262 sievietes pécmenopauzes perioda, kuras
piedalijas pivotalaja pétijuma, tika ieklautas pécterapijas novérojuma pétijuma. ST pétijuma primarais
merkis bija savakt drosuma datus par teriparatidu. Saja novérojuma perioda tika atlautas citas
osteoporozes terapijas un tika papildus vertéta mugurkaula skriemelu lizumu sastopamiba.

Mediani 18 ménesos péc teriparatida lietoSanas partraukSanas pacientu skaits ar vismaz vienu jaunu
mugurkaula skriemelu lizumu samazinajas par 41 % (p=0,004) salidzinajuma ar placebo.

Atklata pétijuma 503 sievietes pecmenopauzes perioda ar smagu osteoporozi un trauslu kaulu lizumu
ieprieksgjos 3 gados (83 % ieprieks bija arsteta osteoporoze) tika arstetas ar teriparatidu lidz

24 ménesiem ilgi. 24. ménesT, salidzinot ar sakotngjo stavokli, mugurkaula jostas dalas, kopgja giizas
kaula un augsstilba kaula kaklina KMB vidgji palielinajas attiecigi par 10,5 %, 2,6 % un 3,9 %. No
18 1idz 24 méneSiem KMB vidgji palielinajas par 1,4 %, 1,2 % un 1,6 % attiecigi mugurkaula jostas
dala, kopgja giizas kaula un augsstilba kaula kaklina.

24 menesu ilga, randomizeta, dubultmasketa, ar salidzinosu lidzekli kontroléta 4. fazes petijjuma
piedalijas 1360 sievietes peéc menopauzes ar diagnosticétu osteoporozi. 680 p&tamas personas tika
randomizgtas teriparatida grupa, bet 680 p&tamas personas tika randomizetas grupa, kura lietoja 35 mg
perorala risedronata nedgéla. Petfjuma sakuma sievieSu vidgjais vecums bija 72,1 gadi, ar 2 jau
bijusiem mugurkaula skriemelu lizumiem ka medianu; 57,9 % paciensu ieprieks bija sanémusas
bisfosfonatu terapiju, bet 18,8 % p&tijuma laika vienlaicigi lietoja glikokortikoidus. 1013 (74,5 %)
pacientes pabeidza 24 ménesu ilgo noverosanas periodu. Glikokortikoidu vid€ja (mediana) kumulativa
deva bija 474,3 (66,2) mg teriparatida grupa un 898,0 (100,0) mg risendronata grupa. Vidgjais
(medianais) D vitamina pat€rins teriparatida grupa bija 1433 SV diena (1400 SV diena), bet
risedronata grupa tas bija 1191 SV diena (900 SV diena). P&tamajam personam, kuram petijuma
sakuma un noverosanas laika tika veiktas mugurkaula rentgenogrammas, jaunu mugurkaula skriemelu
lazumu sastopamiba bija 28/516 (5,4 %) teriparatida grupa un 64/533 (12,0 %) ar risedronatu
arstétajam pacientém, relativais risks (95 % TI) = 0,44 (0,29-0,68), p<0,0001. Visu klinisko lazumu
kopégja sastopamiba (kltnisko mugurkaula skriemelu un ne mugurkaula skriemelu lizumu
sastopamiba) bija 4,8 % teriparatida grupa un 9,8 % ar risedronatu arstétajam pacientém, riska
attieciba (95 % TI) = 0,48 (0,32-0,74), p=0,0009.

Osteoporoze virieSiem

Kliniskaja pétijuma virieSiem piedalijas 437 pacienti (vid&jais vecums 58,7 gadi) ar hipogonadisku
(raksturigs zems briva testosterona Itmenis no rita vai paaugstinats FSH vai LH) vai idiopatisku
osteoporozi. Petljuma sakuma mugurkaula un augsstilba kaklina KMB vidgjas T-vertibas bija attiecigi
-2,2 un -2,1. Sakuma 35 % pacientu bija vertebrals lizums un 59 % bija nevertebrals ltizums.

Visiem pacientiem nozim&ja 1 000 mg kalcija diena un vismaz 400 SV D vitamina diena. Mugurkaula
jostas dalas KMB nozimigi palielingjas p&c 3 ménesiem. Péc 12 ménesiem KMB mugurkaula jostas
dala un giizas kaula kopuma palielinajas attiecigi par 5 % un 1 % salidzinajuma ar placebo. Tomer
nozimigu ietekmi uz lizumu bieZumu nekonstatgja.

Glikokortikoidu izraisita osteoporoze

Teriparatida efektivitate virieSiem un sievieteém (N=428), kuri san€ma ilgstosu sist€misku
glikokortikoidu terapiju (kas atbilst 5 mg prednizona vai lielaka deva vismaz 3 ménesu garuma), tika
pieradita 18 ménesus ilga pirma faz€ no kopuma 36 ménesiem, nejausinata, dubultmaskéta, ar
salidzinoSu lidzekli kontrol&ta p&tijuma (alendronats 10 mg diend). Divdesmit astoniem procentiem
pacientu, uzsakot p&tijumu, bija viens vai vairaki rentgenologiski apstiprinati skriemelu lazumi.
Visiem pacientiem tika piedavats kalcijs (1 000 mg diena) un D vitamins (800 SV diena). Saja
petijuma piedalijas sievietes pec menopauzes (N=277), sievietes pirms menopauzes (N=67) un viriesi
(N=83). Petfjuma sakuma sievieSu p&€c menopauzes videjais vecums bija 61 gads, vidgjais KMB T
raditajs mugurkaula jostas dala — —2,7, mediana prednizona ekvivalenta deva— 7,5 mg diena, un

34 % sieviesu ieprieks ir bijis viens vai vairaki rentgenologiski apstiprinati skriemelu ltizumi; sieviesu
pirms menopauzes vidgjais vecums bija 37 gadi, vidgjais KMB T raditajs mugurkaula jostas dala—
—2,5, mediana prednizona ekvivalenta deva— 10 mg diena, un 9 % sieviesu ieprieks ir bijis viens vai



vairaki rentgenologiski apstiprinati skriemelu ltizumi; virieSu vidgjais vecums bija 57 gadi, vid&jais
KMB T raditajs mugurkaula jostas dala— —2,2, mediana prednizona ekvivalenta deva— 10 mg diena,
un 24 % virieSu ieprieks ir bijis viens vai vairaki rentgenologiski apstiprinati skriemelu lizumi.

18 ménesus ilgo pirmas fazes pétijumu pabeidza seSdesmit devini procenti pacientu. Rezultata pec

18 ménesiem teriparatids bitiski palielindja mugurkaula jostas dalas KMB (par 7,2 %), salidzot ar
alendronatu (3,4 %) (p<0,001). Teriparatids palieclinaja KMB visa gtza (3,6 %), salidzinot ar
alendronatu (2,2 %) (p<0,01), ka arT augsstilba kaula kaklina (3,7 %), salidzinot ar alendronatu (2,1 %)
(p<0,05). Laika no 18. 1idz 24. ménesim pacientiem, kuri arstéti ar teriparatidu, mugurkaula jostas
dalas, kopgja giizas kaula un augsstilba kaula kaklina KMB palielinajas attiecigi par papildu 1,7 %,
0,9 % un 0,4 %.

36. ménes1 mugurkaula rentgenogrammu analiz€ 169 pacientiem, kuri arstéti ar alendronatu, un

173 pacientiem, kuri arsteti ar teriparatidu, tika atklats, ka 13 pacientiem alendronata grupa (7,7 %)
bija viens jauns skriemela lizums; salidzinajumam, teriparatida grupa bija 3 §adi pacienti (1,7 %)
(p=0,01). Turklat 15 no 214 pacientiem alendronata grupa (7,0 %) bija nevertebrals lizums;
saltdzinajumam, teriparatida grupa nevertebrals lizums bija 16 no 214 pacientiem (7,5 %) (p=0,84).

Salidzinot ar alendronata grupu, sievietém pirms menopauzes teriparatida grupa pétijuma beigas
18. ménesi bija ievérojami vairak palielindjies KMB mugurkaula jostas dala (4,2 % pret —1,9 %;
p<0,001) un giza (3,8 % pret 0,9 %; p=0,005). Tomer netika pieradita nozimiga ietekme uz lizumu
biezumu.

5.2.  Farmakokinégtiskas Tpasibas

Izkliede

Izkliedes tilpums ir aptuveni 1,7 I/kg. Teriparatida eliminacijas pusperiods ir aptuveni 1 stunda,
ievadot subkutani, kas ataino laiku, kas nepiecieSamas uzstksanai no injekcijas vietas.

Biostransformacija

A teriparatidu nav veikti metabolisma un izvadiSanas pétijumi, tacu uzskata, ka periférais paratireoida
hormona metabolisms notiek parsvara aknas un nierées.

Eliminacija
Teriparatids tiek izvadits aknu un arpusaknu klirensa (aptuveni 62 1/h sievietém un 94 I/h virieSiem).

Gados vecaki cilveki

Netika atklatas nekadas teriparatida farmakokingtikas atskiribas atkariba no vecuma (31 — 85 gadu
robezas). Devas pielagosana atkariba no vecuma nav nepiecieSama.

5.3. Prekliiskie dati par droSumu

Teriparatids nebija genotoksisks standarta testu sérija. Tas neradija teratogénu ietekmi zurkam, pelém
un trusiem. Lietojot 30 — 1 000 mikrogrami/kg lielu teriparatida dienas devu, bitisku ietekmi uz
grisnam zurku vai pelu matitém nenovéroja. Tomér lietojot 3 mikrogrami/kg — 100 pg/kg lielu dienas
devu, grisnam truSu matitém bija veérojama augla uzstik§anas un mazaks metiens. Griisnam trusu
matitém noverota embriotoksicitate var bt saistita ar truSu daudz lielako jutibu pret PTH ietekmi uz
joniz&to kalciju asinis, salidzinot ar grauzgjiem.

Gandriz visu miizu ar ikdienas injekcijam arstétam zurkam bija parmériga kaulu veidosanas un
palielinata osteosarkomas sastopamiba, visticamak — epigenétiska mehanisma dél. Teriparatids zurkam
nepalielinaja nekadu citu jaunveidojumu veidu sastopamibu. Zurkam un cilvékiem ir atskiriga kaulu
fiziologija, tap&c $o noveérojumu kliniska nozime, domajams, ir neliela. Pertiku matiteém ar izoperétam
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olnicam, kas tika arstétas 18 ménesus, nedz ari 3 gadus ilga noveroSanas perioda p&c arstésanas
partrauksanas, kaulu audzgjus nenovéroja. Kliniskos pétijumos, ka ar1 p€cterapijas noveérojuma
pétljuma nenovéroja ari osteosarkomas.

Pétfjumi dzivniekiem liecina, ka stipri pavajinata aknu apasinoSana mazina PTH ietekmi uz galveno
SkelSanas sistému (Kupfera $inam) un lidz ar to ari PTH (1-84) klirensu.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Ledus etikskabe

Mannits

Metakrezols

Natrija acetata trihidrats

Salsskabe (pH korekcijai)

Natrija hidroksids (pH korekcijai)

Udens injekcijam

6.2. Nesaderiba

Saderibas pétijumu trukuma del $1s zales nedrikst sajaukt (lietot maisjjuma) ar citam zaleém.
6.3. Uzglabasanas laiks

2 gadi.

Kimiska stabilitate zalu lietoSanas laika pieradita 28 dienas 2 °C — 8 °C temperatiira. No
mikrobiologiska viedokla, péc atvérSanas zales var uzglabat ne ilgak ka 28 dienas 2 °C — 8 °C
temperatura.

Par atskirigu uzglabasanas laiku un apstakliem ir atbildigs lietotajs.

6.4. IpasSi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat ledusskapi (2 °C — 8 °C). P&c kartridza ievietosanas pildspalvveida §lirc€, kartridzu kopa ar
pildspalvveida §lirci péc lietoSanas nekavgjoties ievieto atpakal ledusskapi.

Nesasaldet. Kartridzu uzglabat argja kartona iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Neuzglabat injic€Sanas ierici ar pievienotu adatu. P&c pirmas lietosanas neiznemt kartridzu no
pildspalvveida §lirces.

Uzglabasanas nosactjumus péc zalu pirmas atveérSanas skatit 6.3. apakSpunkta.

6.5. lepakojuma veids un saturs

3 ml kartridzi (silikonizets I klases stikls) ar virzula aizbazni un diska parklaju (aluminijs un gumijas
starpplatnes blives) iepakoti plastmasas paplaté, kas parklata ar folijas vacinu un ievietoti kartona
kastite.

Katrs kartridzs satur 2,4 ml $kiduma, kas atbilst 28 devam pa 20 mikrogramiem (80 mikrolitros).

lepakojuma lielums:
Movymia 1 kartridzs vai 3 kartridzi.
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Movymia iepakojums ar kartridzu un pildspalvveida §lirci:
1 ieksgja kartona kastite ar Movymia kartridzu (satur 1 kartridzu) un 1 ieks$¢ja kartona kastite ar
Movymia Pen (satur 1 pildspalvveida slirci).

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.
6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidé$anai un citi noradijumi par riko$anos

Movymia $kidums injekcijam ir pieejams kartridza. Movymia kartridzi jalieto tikai ar vairakkart
lietojamo Movymia Pen daudzdevu pildspalvveida §lirci. Movymia kartridzus nedrikst lietot ne ar
vienu citu pildspalvveida §lirci. Pildspalvveida §lirce un injekciju adatas nav ieklautas zalu
iepakojuma. Tom@r terapijas uzsaksSanai jaizmanto kartridzs un pildspalvveida §lirces iepakojums, kas
satur vienu Movymia kartridza kastiti un vienu Movymia Pen kastiti.

Katru kartridzu un pildspalvveida $lirci drikst lietot tikai viens pacients. Pildspalvveida §lirci var lietot
kopa tikai ar zemadas injekcijam paredz&tam adatam, kas izstradatas saskana ar pildspalvveida §liréu
adatu ISO standartu ar izméru no 29 G Iidz 31 G (diametrs 0,25 — 0,33 mm) un garumu no 5 mm lidz
12,7 mm.

Katrai injekcijai jaizmanto jauna pildspalvveida $lirces sterila adata.

Pirms kartridZza ievietoSanas Movymia Pen vienmér japarbauda uz kartridza uzlimes noraditais
deriguma termins. Lai izvairttos no zalu lietoSanas kludam, parliecinieties, ka datums, uzsakot jauna
kartridza lietosanu, ir vismaz 28 dienas pirms ta deriguma termina beigam.

Datums, kad veikta pirma injekcija, jauzraksta uz Movymia argjas kastites (skatit paredz&to vietu uz

kastites {pirma lietosana:}).

Pirms pildspalvveida §lirces ierices pirmas lietoSanas reizes pacientam jaizlasa un jasaprot instrukcija
par pildspalveida $lirces lietoSanu. Instrukcija tiek nodrosinata kopa ar pildspalvveida $lirci.

P&c katras injekcijas pildspalvveida §lirce jaievieto atpakal ledusskapi. P&c pirmas lietoSanas un 28
dienu lietoSanas laika kartridZzu no pildspalvveida §lirces neiznem.

Katrs kartridzs ir atbilstosi jaiznicina p&c 28 dienam no pirmas lieto$anas reizes, pat ja tas nav pilniba
tukss.

Movymia skidumu injekcijam nedrikst parliet $lirce.
TukSos kartridzus nedrikst atkartoti uzpildit.
Movymia nedrikst lietot, ja Skidums ir dulkains, iekrasojies vai taja ir redzamas dalinas.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietgjam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Vacija
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8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURI

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

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

EU/1/16/1161/003 [Iepakojums ar kartridzu un pildspalvveida Slirci]

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 2017. gada 11. janvaris

P&dgjas parregistracijas datums: 2021. gada 16. septembris

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
https://www.ema.europa.eu/

13


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

Il PIELIKUMS

BIOLOGISKI AKTIVAS VIELAS RAZOTAJS UN
RAZOTAJS(-1), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS
NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ
DROSU UN EFEKTIVU ZALU LIETOSANU
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A.  BIOLOGISKI AKTIVAS VIELAS RAZOTAJS UN RAZOTAJS(-1), KAS ATBILD PAR
SERIJAS IZLAIDI

Biologiski aktivas vielas razotaja nosaukums un adrese

Richter-Helm BioLogics GmbH & Co. KG
Dengelsberg

24796 Bovenau

Vacija

Razotaju, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

Gedeon Richter Plc.
Gyomro6i at 19-21
1103 Budapest
Ungarija

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18
61118 Bad Vilbel

Vacija

Drukataja lietoSanas instrukcija janorada razotaja, kas atbild par attiecigas s€rijas izlaidi, nosaukums
un adrese.

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Recepsu zales.

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS
o Periodiski atjaunojamais dro§uma zinojums (PSUR)

So zalu periodiski atjaunojamo dro$uma zinojumu iesniegSanas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (EURD saraksta),
kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos turpmakajos saraksta
atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng.

D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

. Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas Ipasniekam javeic nepiecieSamas farmakovigilances darbibas un pasakumi,
kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja RPP un visos
turpmakajos atjauninatajos apstiprinatajos RPP.

Atjauninats RPP jaiesniedz:

o péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;

o jaieviesti grozijumi riska parvaldibas sistema, jo Tpasi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var biitiski ietekmét ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinaSanas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.
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111 PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KARTONA KASTITE KARTRIDZAM

|1.  ZALU NOSAUKUMS

Movymia 20 mikrogramu/80 mikrolitros $kidums injekcijam
teriparatidum

[2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-1)

Katra 80 mikrolitru deva satur 20 mikrogramus teriparatida.
Katrs kartridzs satur 28 devas pa 20 mikrogramiem (80 mikrolitros).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Ledus etikskabe, natrija acetata trihidrats, mannits, metakrezols, Gidens injekcijam, salsskabe (pH
korekcijai) un natrija hidroksids (pH korekcijai). Vairak informacijas skatit lietoSanas instrukcija.

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam.
1 kartridzs

3 kartridzi

28 devas

3x 28 devas

[5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Pirms lietoSanas izlasiet lietosanas instrukciju.
Subkutanai lietoSanai

QR kods jaieklauj
movymiapatients.com

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Lietot tikai ar Movymia Pen.
Neiznemt kartridzu no pildspalvveida §lirces 28 lietoSanas dienu laika.
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8.  DERIGUMA TERMINS

EXP
Kartridzs jaizmet 28 dienas p&c pirmas lietoSanas reizes.

Pirma lietoSana: 1. .......c.ccovennne. 120 i L — {peleki iekrasotais teksts
attiecas uz 3x iepakojumu}

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.
Nesasaldet.
Kartridzu uzglabat argja kartona iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Vacija

| 12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

EU/1/16/1161/001 [1 kartridzs]
EU/1/16/1161/002 [3 kartridzi]

| 13.  SERIJAS NUMURS

Lot

[14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

[15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Movymia kartridzs

| 17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.
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| 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KARTONA KASTITE AR KARTRIDZU UN PILDSPALVVEIDA SLIRCI

1. ZALU NOSAUKUMS

Movymia 20 mikrogramu/80 mikrolitros $kidums injekcijam
teriparatidum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra 80 mikrolitru deva satur 20 mikrogramus teriparatida.
Katrs kartridzs satur 28 devas pa 20 mikrogramiem (80 mikrolitros).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Ledus etikskabe, natrija acetata trihidrats, mannits, metakrezols, tidens injekcijam, salsskabe (pH
korekcijai) un natrija hidroksids (pH korekcijai). Vairak informacijas skatit lietoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam.

1 Movymia kartridzs
1 Movymia Pen

28 devas

Nedrikst pardot atseviski.

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Arstesanas uzsaksanai jalieto iepakojums ar kartridzu un pildspalvveida §lirci. 28 lietosanas dienu
laika neiznemiet kartridzu no pildspalvveida $lirces.

Pirms lieto$anas izlasiet Movymia kartridza lietoSanas instrukciju un Movymia Pen lietoSanas
instrukciju.
Subkutanai lietoSanai.

QR kods jaieklauj
movymiapatients.com

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS
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8. DERIGUMA TERMINS

EXP

Kartridzs jaizmet 28 dienas p&c pirmas lietoSanas reizes.

9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.
Nesasaldet.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Vacija

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/16/1161/003 [Iepakojums ar kartridzu un pildspalvveida $lirci]

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Movymia kartridzs un pildspalvveida $lirce

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators
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18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

IEKSEJA KARTONA KASTITE KARTRIDZAM

| 1. ZALUNOSAUKUMS

Movymia 20 mikrogramu/80 mikrolitros §kidums injekcijam
teriparatidum

[2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-1)

Katra 80 mikrolitru deva satur 20 mikrogramus teriparatida.
Katrs kartridzs satur 28 devas pa 20 mikrogramiem (80 mikrolitros).

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Ledus etikskabe, natrija acetata trihidrats, mannits, metakrezols, tidens injekcijam, salsskabe (pH
korekcijai) un natrija hidroksids (pH korekcijai). Vairak informacijas skatit lietosanas instrukcija.

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam.
1 kartridzs

28 devas

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Subkutanai lietoSanai

QR kods jaieklauj
movymiapatients.com

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Lietot tikai ar Movymia Pen.
Neiznemt kartridzu no pildspalvveida §lirces 28 lietoSanas dienu laika.
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8.  DERIGUMA TERMINS

EXP
Kartridzs jaizmet 28 dienas p&c pirmas lietosanas reizes.

Pirma lietoSana: ..........oc.........

9. TIPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.
Nesasaldet.
Kartridzu uzglabat argja kartona iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Vacija

[12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-])

| 13.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 14. IZSNIEGSANAS KARTIBA

[15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Movymia kartridzs

| 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

| 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

FOLIJAS VACINS

|1.  ZALU NOSAUKUMS

Movymia 20 mikrogramu/80 mikrolitros $kidums injekcijam
teriparatidum

| 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

STADA {logo}

3.  DERIGUMA TERMINS

EXP

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. CITA

Subkutanai lietosanai  {1x}
s.C. {3x}

Uzglabat ledusskapi.
28 devas

Lietot tikai ar Movymia Pen.
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

UZLIME

| 1.  ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Movymia 20 pg/80 pl injekcija
teriparatidum

S.C.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

3.  DERIGUMA TERMINS

EXP

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot

| S. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

2,4 ml

6. CITA
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Movymia 20 mikrogramu/80 mikrolitros $kidums injekcijam
teriparatidum

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja Siem
cilveékiem ir lidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT
uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Movymia un kadam nolikam to lieto
Kas Jums jazina pirms Movymia lietoSanas
Ka lietot Movymia

Iespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Movymia

Iepakojuma saturs un cita informacija

O UTEWN P Ux

1. Kas ir Movymia un kadam noliikam to lieto

Movymia satur aktivo vielu teriparatidu, ko lieto, lai padaritu kaulus izturigakus un samazinatu
lazumu risku, stimulgjot kaulaudu veidosanos.

Movymia lieto osteoporozes arstéSanai pieaugusajiem. Osteoporoze ir slimiba, kas padara Jasu kaulus
planus un trauslus. ST slimiba 1pasi biezi ir sievietém p&c menopauzes, tacu ta ir iesp&jama ari
virieSiem. Osteoporoze biezi rodas ar pacientiem, kuri lieto zales, ko sauc par kortikosteroidiem.

2. Kas Jums jazina pirms Movymia lietoSanas

Nelietojiet Movymia $ados gadijumos

- ja Jums ir alergija pret teriparatidu vai kadu citu (6. punkta minéto) $o zalu sastavdalu,

- ja Jums ir paaugstinats kalcija limenis asinis (jau eso$a hiperkalciémija);

- jaJums ir smagi nieru darbibas traucgjumi;

- ja Jums jebkad ir diagnostic€ts kaulu v&zis vai citi véza veidi, kas izplatijusies uz kauliem (ar
metastazeém);

- ja Jums ir noteiktas kaulu slimibas. Ja Jums ir kada kaulu slimiba, pastastiet par to arstam;

- ja Jums ir neizskaidrojami augsts sarmainas fosfatazes Iimenis asinis, jo tas var liecinat par to,
ka Jums ir Pedzeta kaulu slimiba (slimiba ar patologiskam kaulu parmainam). Ja neesat
parliecinats(-ta), konsultgjieties ar arstu,

- ja Jums kadreiz tika veikta staru terapija, kuras laika ir apstaroti kauli;

- ja Jis esat gritniece vai barojat bérnu ar kruti.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Movymia var paaugstinat kalcija ITmeni asinis vai urina.

Pirms Movymia lietosanas vai Movymia lietosanas laika konsultgjieties ar arstu:

- ja Jums ir neparejosa slikta diisa, vemsana, aizciet&jums, energijas izsikums vai muskulu
vajums. Sie simptomi var liecinat par parak augstu kalcija limeni asinis;

- jaJums ir vai ir bijusi nierakmeni;

- ja Jums ir nieru darbibas trauc€jumi (vid€ji smaga nieru darbibas pasliktinasanas).
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pirmas Movymia devas vieta, kur reibona gadijuma varat uzreiz apsésties vai atgulties.
Nedrikst parsniegt ieteikto arst€Sanas kursa garumu — 24 ménesi.

Pirms kartridZa ievietoSanas Movymia Pen kalendara uz kartridza argjas kastites jaieraksta kartridza
s€rijas numurs (Lot) un pirmas injekcijas datums; So informaciju jasniedz, zinojot par jebkuram
blakusparadibam.

Movymia nedrikst lietot augos$iem picaugusajiem.

Bérni un pusaudzi
Movymia nedrikst lietot bé&rniem un pusaudziem (jaunakiem par 18 gadiem).

Citas zales un Movymia

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat, ped¢ja laika esat lietojis vai varétu
lietot.

Tas ir svarigi, jo dazas zales (piem., digoksins/glikozidi, ko lieto sirds slimibas arstéSanai) var
mijiedarboties ar teriparatidu.

Griitnieciba un barosana ar kriiti

Nelietojiet Movymia, ja esat griitniece vai barojat bérnu ar krati.

Ja esat sieviete reproduktivaja vecuma, Movymia lietoSanas laika Jums jaizmanto dro$a kontracepcijas
metode. Ja Movymia lietosanas laika Jums iestajas griitnieciba, Movymia lieto$ana japartrauc.

Pirms So zalu lietoSanas konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpo$ana
Dazi pacienti péc Movymia injekcijas var just reiboni. Ja Jums ir reibonis, Jis nedrikstat vadit
transportlidzekli vai apkalpot mehanismus, 1idz nejitaties labak.

Movymia satur natriju.
Zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva, - butiba tas ir

=

natriju nesaturosas”.
3. Ka lietot Movymia

Vienmér lietojiet §is zales tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai
farmaceitam.

leteicama deva ir 20 mikrogramu (atbilst 80 mikrolitriem), ko ievada vienu reizi diena, injicgjot to
zem adas (subkutana injekcija) augsstilba vai védera.

Lai vieglak atcer&tos par savu zalu lietosanu, veiciet injekciju katru dienu aptuveni viena un taja pasa
noteicis. Kopéjais arstésanas ilgums ar Movymia nedrikst parsniegt 24 ménesus. Visa dzives laika
Jums drikst biit ne vairak ka viens 24 ménesus ilgs Movymia terapijas kurss.

Arsts var ieteikt Jums lietot Movymia kopa ar kalciju un D vitaminu. Arsts Jums pateiks, cik daudz tie
katru dienu jalieto.

Movymia var lietot neatkarigi no &dienreizes.

Movymia kartridzi ir paredz&ti lietoSanai tikai kopa ar vairakkart lietojamo Movymia Pen daudzdevu
zalu ievadiSanas sistemu un saderigam pildspalvveida Slirces adatam. Pildspalvveida §lirce un
injekciju adatas nav ieklautas Movymia iepakojuma. Tomér arstéSanas uzsaksanai jalieto iepakojums
ar kartridzu un pildspalvveida $lirci, kas satur vienu iek$&jo kartona kastiti ar Movymia kartridzu un
vienu ieksgjo kartona kastiti ar Movymia Pen.
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Pildspalvveida $lirci var lietot kopa tikai ar zemadas injekcijam paredz&tam adatam, kas izstradatas
saskana ar pildspalvveida $lir¢u adatu ISO standartu ar izm&ru no 29 G lidz 31 G (diametrs
0,25 - 0,33 mm) un garumu no 5 mm Iidz 12,7 mm.

Pirms pirmas lietoSanas ielieciet kartridzu pildspalvveida §lirceé. Lai pareizi lietotu §1s zales, ir loti
svarigi stingri sekot detalizetai pildspalvveida Slirces lietoSanas instrukcijai, kas atrodama kopa ar
pildspalvveida §lirci.

Lai novérstu infic€Sanos, katrai injekcijai izmantojiet jaunu adatu un p&c lietoSanas izmetiet adatu
drosa veida.

Nekad neuzglabajiet pildspalvveida slirci kopa ar adatu.

Nekad nedodiet savu pildspalvveida slirci citiem.

Nelietojiet savu Movymia Pen, lai injicétu jebkadas citas zales (piem&ram, insulinu).
Pildspalvveida slirce ir pielagota tikai Movymia lietosanai.

Kartridzu nedrikst uzpildtt atkartoti.

Neparlejiet zales §lirce.

Movymia injekcija Jums javeic neilgi péc pildspalvveida Slirces, kas ievietota kopa ar kartridzu,
iznemsSanas no ledusskapja. Uzreiz péc lietoSanas ielieciet pildspalvveida §lirci kopa ar ievietoto
kartridzu atpakal ledusskapi. Neiznemiet p&c katras lietoSanas kartridzu no pildspalvveida §lirces.
Uzglabajiet to kartridza turétaja visu 28 dienu terapijas cikla laika.

Pildspalvveida §lirces sagatavosana lietoSanai

- Lai nodros$inatu pareizu Movymia lietosanu, vienmér izlasiet Movymia Pen lietosanas
instrukciju, kas ievietota pildspalvveida §lirces kartona kastite.

- Pirms nemiet rokas kartridzu vai pildspalvveida $lirci, nomazgajiet rokas.

- Pirms kartridza ievieto$anas pildspalvveida §lircg, parbaudiet deriguma terminu, kas noradits uz

kartridza uzlimes. Parliecinieties, ka Iidz deriguma termina beigam ir palikuSas vismaz 28
dienas. Pirms pirmas lietoSanas ievietojiet kartridzu pildspalvveida $lirce ka noradits
pildspalvveida §lirces lietosanas instrukcija. Kalendara ierakstiet katra kartridza s€rijas numuru
(Lot) un pirmas injekcijas datumu. Pirmas injekcijas datums jauzraksta ari uz Movymia argjas
kartona kastites (skatit uz kastites noradito brivo vietu: {Pirma lictoSana:}).

- Pirms jauna kartridza ievietoSanas un pirms pirmas injekcijas ar $o kartridzu, sagatavojiet
pildspalvveida slirci atbilstosi sniegtajam instrukcijam. Péc pirmas devas to vairs nevajag atkal
sagatavot.

Movymia injicéSana

- Pirms Movymia injicé$anas notiriet adu vieta, kur Jas veiksiet injekciju (uz augsstilba vai
vedera), ka arsts Jums noradijis.

- Viegli satveriet tiras adas kroku un ievadiet adatu taisni ada. Nospiediet spiedpogu un turiet to
nospiestu, 11dz devas indikators atgriezas sakuma stavokli. P&c injekcijas atstajiet adatu ada
seSas sekundes, lai parliecinatos, ka sanémat visu devu.

- Kad injekcija pabeigta, pielieciet argjo adatas aizsargvacinu pildspalvveida slirces adatai un
skriivgjiet vacinu pretgji pulkstena raditaja virzienam, lai nonemtu pildspalvveida §lirces adatu.
Tas saglabas atlikuSo Movymia sterilu un noversis noplidi no pildspalvveida §lirces. Tas art
partrauks gaisa iepliSanu atpakal kartridza un pasargas adatu no aizsprostosanas.

- Uzlieciet atpakal pildspalvveida slirces vacinu. Atstajiet kartridzu pildspalvveida §lirce.

Ja esat lietojis Movymia vairak neka noteikts
Ja nejausi esat lietojis Movymia vairak neka Jums noteikts, sazinieties ar arstu vai farmaceitu.
Sagaidamas ar pardoze$anu saistitas blakusparadibas ir slikta diiSa, vemSana, reibonis un galvassapes.

Ja esat aizmirsis lietot Movymia

Ja esat aizmirsis vai nevarat lietot savas zales Jums ierastaja laika, injicgjiet zales, taja pasa diena
lidzko tas ir iesp&jams.

Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu. Viena diena nedrikst veikt vairak ka vienu
injekciju.
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Ja partraucat lietot Movymia

Ja apsverat Movymia terapijas partrauk$anu, liidzu, apspriediet to ar arstu. Arsts sniegs Jums padomu
un lems, cik ilgi Jus jaarsté ar Movymia.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.

4, Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Visbiezakas blakusparadibas ir sapes ekstremitaté (biezums ir loti biezi, var skart vairak neka 1 no 10
cilvekiem). Citas biezas blakusparadibas (var skart ne vairak ka 1 no 10 cilvékiem) ir slikta dusa,
galvassapes un reibonis. Ja p&c injekcijas jutat reiboni (pirmsgibona sajiitu), apsédieties vai
apgulieties, 1dz jutaties labak. Ja nejiitaties labak, Jums jazvana arstam, pirms turpinat arstésanu. P&c
teriparatida lietoSanas ir bijusi gibona gadijumi.

Ja Jums rodas nepatikami trauc€jumi, piem&ram, adas apsartums, sapes, pietikums, nieze, veidojas
asinsizplidums vai neliela asinosana injekcijas vieta (kas var notikt biezi), tam vajadz&tu izzust paris
dienas vai nedélas. Ja ta nenotiek, informégjiet arstu.

Reti (var skart vairak neka 1 no 1 000 cilvékiem) daziem pacientiem var bat alergiskas reakcijas,
pieméram, elpas trilkums, sejas pietiikums, izsitumi un sapes kriisu kurvi. Sadas reakcijas parasti rodas
neilgi péc injekcijas. Retos gadijumos var rasties nopietnas un potenciali dzivibai bistamas alergiskas
reakcijas, taja skaita anafilakse.

Citas blakusparadibas:

Biezi (var skart ne vairak ka 1 no 10 cilvékiem)

- holesterina Iimena paaugstinasanas asins,

- depresija,

- nervu sapes kajas,

- gibonis,

- grieSanas sajuta,

- neregulara sirdsdarbiba,

- aizdusa,

- pastiprinata svisana,

- muskulu krampji,

- energijas izstkums,

- nogurums,

- sapes kriisu kurvi,

- pazeminats asinsspiediens,

- grémas (sapes vai dedzinosa sajiita ties$i zem krusu kaula),
— vemsana,

- baribas vada trice (hiatala traice),

- zems hemoglobins vai sarkano asins $nu skaits (anémija).

Retak (var skart ne vairak ka 1 no 100 cilvékiem)
- paatrinata sirdsdarbiba,

- patologiski sirds troksni,

- elpas truakums,

- hemoroidi,

— urina nesaturésana,

- peksna urinacijas tieksme,

- kermena masas palielinasanas,

- nierakmeni,
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- sapes muskulos un sapes locitavas. DaZziem pacientiem bijusi stipri muguras krampji vai sapes,
kuru dé] vini ievietoti slimnica,

- kalcija [imena paaugstinasanas asinis,

- urinskabes [imena paaugstinasanas asinis,

- enzima, ko sauc par sarmaino fosfatazi Iimena paaugstinasanas.

Reti (var skart ne vairak ka 1 no 1 000 cilvekiem)
- pavajinata nieru darbiba, arT nieru mazspgja,
- pietikums, galvenokart plaukstas, pedas un kajas.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
arT uz iespgjamajam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Jus varat zinot par
blakusparadibam arf tiesi, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas zinoSanas sistémas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidzét nodroSinat daudz plasaku
informaciju par $o zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Movymia

Uzglabat §ts zales beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot $1s zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites pec deriguma termina
saisinajuma “EXP”. Deriguma termins$ attiecas uz noradita meénesa pedgjo dienu.

Uzglabat ledusskapt (2 °C — 8 °C). Nesasaldzgt.
Uzglabat kartridzu ar€ja kartona iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Movymia var lietot Iidz 28 dienam p&c pirmas injekcijas, ja kartridzs/pildspalvveida §lirce ar ievietotu
kartridzu tiek uzglabata ledusskapi (2 °C — 8 °C).

Lai novérstu sasal$anu, nelieciet kartridzu tuvu ledusskapja ledus nodalijumam. Nelietojiet Movymia,
jatasir vai ir bijis sasalis.

P&c 28 dienam kops pirmas lietoSanas, katrs kartridzs ir jaizmet, pat ja tas nav pilnigi tukss.

Movymia ir dzidrs un bezkrasains skidums. Nelietojiet Movymia, ja redzamas cietas dalinas vai, ja
Skidums ir dulkains vai iekrasojies.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Movymia satur

- Aktiva viela ir teriparatids. Katra 80 mikrolitru deva satur 20 mikrogramus teriparatida. Viena
2,4 ml kartridza ir 600 mikrogrami teriparatida (atbilst 250 mikrogramiem/ml).

- Citas sastavdalas ir ledus etikskabe, mannits, metakrezols, natrija acetata trihidrats, salsskabe
(pH korekcijai), natrija hidroksids (pH korekcijai), idens injekcijam (skatit 2. punktu
“Movymia satur natriju”).

Movymia aréjais izskats un iepakojums

Movymia ir bezkrasains un dzidrs $kidums injekcijam (injekcija). Tas ir kartridza.
Katrs kartridzs satur 2,4 ml skiduma, kas paredzets 28 devam.
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lepakojumu lielumi: 1 kartridzs vai 3 KkartridZi ir iepakoti plastmasas paplate, kas parklata ar foliju un

iepakota kartona kastite.

Movymia iepakojums ar kartridzu un pildspalvveida Slirci: 1 Movymia kartridzs iepakots plastmasas

Vot

paplate, kas parklata ar foliju un ievietots iek§€ja kartona kastit€ un 1 Movymia Pen iepakota iek$gja

kartona kastitg.
Visi iepakojuma lielumi tirga var nebtt pieejami.

Registracijas apliecibas ipasnieks
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Vacija

Razotajs

Gedeon Richter Plc.
Gyomr6i Gt 19-21.
1103 Budapest
Ungarija

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Vacija

Lai sanemtu papildu informaciju par $im zalém, liidzam sazinaties ar registracijas apliecibas Tpasnicka

vietgjo parstavniecibu:

Belgié/Belgique/Belgien
EG (Eurogenerics) NV
Tél/Tel: +32 24797878

Buarapus
STADA Bulgaria EOOD
Ten.: +359 29624626

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

Danmark
STADA Nordic ApS
TIf: +45 44859999

Deutschland
STADAPHARM GmbH
Tel: +49 61016030

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

EAlhada
FARAN S.A.
TnA: +30 2106254175

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

Luxembourg/Luxemburg
EG (Eurogenerics) NV
Tél/Tel: +32 24797878

Magyarorszag
STADA Hungary Kft
Tel.: +36 18009747

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
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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

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita

Citi informacijas avoti

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

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné

https://www.ema.europa.eu

Sikaka informacija par §tTm zalém ir pieejama, arT skengjot ar viedtalruni QR kodu zemak un uz argja
kartona iepakojuma. Tada pati informacija ir pieejama arT ttmekla vietné: movymiapatients.com

QR kods jaieklauj
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Lieto$anas instrukcija
Movymia Pen

Atkartoti izmantojama pildspalvveida Slirce, kas paredzéta lietoSanai ar Movymia kartridZiem
zemadas injekcijam.

Lietojot Movymia Pen, vienmér sekojiet $im instrukcijam un tam, kas pievienotas pedéja
lapaspuse.

Movymia Pen uzbiive

aréjais
—adatas
pildspalv- L uzgalis
s;’lfé‘éi ieké&jais
uzgalis ——adatas
8 uzgalis
pildspalv-
— veida adata
noplésama
folija
(&
kartridza Movymia®
turétajs kartridzs
i
atloks
vitnstienis
korpuss
displeja
logs
devas
regulétaj-
poga injicéSanas
poga

Pildspalvveida §lirces sagatavosSana lietoSanai — pirma lietoSana/kartridZa nomaina

Pierakstiet katra jauna kartridza pirmas injekcijas datumu. Tas palidz€s Jums zinat, kad tiks izlietotas
viena kartridza visas 28 dienu devas (skatit Movymia lietoSanas instrukcijas 2. punktu “Bridinajumi un
piesardziba” un 3. punktu “Pildspalvveida §lirces sagatavoSana lietoSanai”).

Katru reizi ievietojot jaunu Movymia kartridzu sava Movymia Pen, sekojiet instrukcijai. Neatkartojiet
to pirms katras ikdienas injekcijas, citadi Jums nepietiks Movymia visam 28 lietoSanas dienam.
Izlasiet pacienta lietoSanas instrukciju par Movymia kartridzu, kas pievienota atseviski.
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A: Nonemiet pildspalvveida §lirces uzgali.

C: Iznemiet tukSo kartridzu gadijuma, ja nomainat kartridzu. Ievietojiet jaunu Movymia kartridzu
kartridza turétaja, ievietojot kartridza metala rievaino uzgali vispirms.

3

D: Atvelciet vitgstieni uzmanigi ar pirkstu taisna linija un Iidz paSam galam. Tas nav nepiecieSams, ja
stienis jau atrodas sakuma stavokli, piemeéram, pasa pirmaja lietoSanas reize€. Vitnstieni nevar pilniba
atvilkt atpakal pildspalvveida §lirces korpusa.
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F: Pievienojiet jaunu pildspalvveida §lirces adatu sekojosa veida:

* Nonemiet noplésamo foliju.

R

* Uzskruvejiet pildspalvveida §lirces adatu pulkstenraditaja virziena uz kartridza turétaja.
Parliecinieties, vai pildspalvveida §lirces adata ir pareizi piestiprinata, un stingri turas uz kartridza
turétaja.

* Nonemiet un izmetiet iek§€jo adatas uzgali.

\

Adatas pievienosanas laika dazi pilieni var nopilét, tas ir normali.
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G: Aktivacija
P&c jauna kartridza ievietoSanas un pirms pirmas injekcijas no katra kartridza, pildspalvveida Slirce ir
jaaktivize un japarbauda.

* Pagrieziet devas regulétajpogu pulkstenraditaja virziena, lidz devas displeja Jiis redzat pilienu.
Parliecinieties, ka abas indikatora joslas ir izlidzinatas. Devas iestatiSanas laika pildspalvveida §lirce
izraisa dzirdamu klikSkinasanas skanu un manamu pretestibu.

"y,
/

R -y /
] —/—]

* Turiet pildspalvveida §lirci ar adatu uz augsu.

* Nospiediet injicéSanas pogu pilniba. Turiet to nospiestu, 11dz devas indikacija ir atgriezusies sakuma
stavoklt. Dazi zalu pilieni jaizspiez no adatas gala.

Ja pilieni neparadas, atkartojiet G soli, Iidz Jiis redzat dazus pilienus. Neatkartojiet G soli vairak neka
Cetras reizes, bet sekojiet noradijumiem, kas sniegti sadala “Bojajumu atklasana” pedgja lapa.

LietoSana, izmantojot Movymia Pen

Riipigi nomazgajiet rokas ar ziep€m, lai mazinatu infekcijas risku.

Parliecinieties, vai Jums gataviba ir:

* Jisu Movymia Pen ar ievietoto kartridzu;

* saderiga pildspalvveida §lirces adata;

* izlietotajam adatam nepiecieSama necaurdurama tvertne asu priekSmetu iznicina$anai.

Nelietojiet pildspalvveida Slirci, ja kartridZs ir dulkains, mainijis krasu vai satur dalinas.
Izlasiet pacienta lietoSanas instrukciju par Movymia kartridzu, kas pievienota atseviski.
1. Pievienojiet pildspalvveida $lirces adatu

Katrai injekcijai izmantojiet jaunu adatu. Nelietojiet pildspalvveida §lirces adatu, ja iepakojums ir
bojats vai Jiis to neatverat pats.
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Piezime: nav nepiecieSams mainit adatu, lietojot tiesi p&c pildspalvveida §lirces sagatavosanas. Sada
gadijuma turpiniet ar soli “2. Devas iestatiSana un injekcija”.
* Nonemiet noplésamo foliju.

=

* Uzskruvejiet pildspalvveida §lirces adatu pulkstenraditaja virziena uz kartridza turétaja.
Parliecinieties, vai pildspalvveida §lirces adata ir pareizi piestiprinata, un stingri turas uz kartridza
turétaja.

» Nonemiet argjo adatas uzgali un saglabajiet to.

Adatas pievienosanas laika dazi pilieni var nopilét, tas ir normali.
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2. Devas iestatiSana un injekcija

Bridinajums: Parliecinieties, ka lietojat pareizas zales. Parbaudiet kartridza mark&umu, pirms to
ievietojiet kartridza turétaja.

+ Lai iestatttu 80 mikrolitrus fiksétas dienas devu, pagrieziet devas reguletajpogu pulkstenraditaja
virziena, [idz ta apstajas, un to vairs nevar pagriezt. Parliecinieties, ka displeja ir redzama bultina, un
ta ir viena linija ar indikatora svitru. Devas iestati$anas laika pildspalvveida §lirce izraisa dzirdamu
klikskinasanas skanu un manamu pretestibu. Nemé&giniet pagriezt devas regulétajpogu vél talak.

Piezime. Ja kartridza ir mazak par 80 mikrolitriem, devas regul€tajpogu nevar pagriezt
pulkstenraditaja virziena Iidz bultinas zZimei. Sada gadijuma nonemiet pildspalvveida §lirces adatu,
nomainiet kartridzu un sekojiet aktivacijas procesam atbilstosi pildspalvveida $lirces sagatavoSanas
soliem.

* [zvelieties piemerotu injekcijas vietu un sagatavojiet adu, ka to Jums ir ieteicis arsts. Viegli satveriet
adas kroku starp 1kski un raditajpirkstu. leduriet adatu taisni un viegli ada, ka paradits attela.

Bridinajums: Pasargajiet pildspalvveida §lirces adatu no saliekSanas vai nolausanas. Nelociet
pildspalvveida $lirci péc tam, kad adata ir iedurta ada. Pildspalvveida §lirces lociSana var izraistt
adatas saliekSanos vai nolauSanu. Nolauztas adatas var iestrégt ada. Nekavgjoties konsultgjieties ar
arstu, ja nolauzta adata iestrégst ada.

* Nospiediet injicéSanas pogu, [idz devas indikacija ir atgriezusies sakuma stavokli. Turiet adatu adas
kroka vel 6 sekundes.
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» Lénam izvelciet pildspalvveida §lirci. Parbaudiet, vai displejs atrodas sakuma stavokli, lai
parliecinatos, ka ir injiceta pilna deva.

3. Pildspalvveida Slirces adatas nonemsana

» Uzmanigi piestipriniet ar&jo adatas uzgali pildspalvveida §lirces adatai.

* Lai nonemtu pildspalvveida §lirces adatu, skriivgjiet adatas uzgali pret€ji pulkstenraditaja virzienam.
Izmetiet to pareizi, pieméram, necaurdurama tvertn€ asu priekSmetu iznicinasanai.

4. Atkartota pildspalvveida Slirces uzgala uzlik§ana

* Neiznemiet kartridzu no Movymia Pen, pirms tas ir tukss.
* Pec katras lietosanas reizes uzlieciet pildspalvveida §lirces uzgali.

* Uzreiz pec lietosanas, ievietojiet Movymia Pen kopa ar kartridzu ledusskapi 2 - 8 °C.
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Piezime veselibas apriipes specialistiem
Vietgjas, veselibas apriipes specialistu vai iestades vadlinijas var aizstat noradijumus par rikoSanos ar
adatu un to iznicinasanu.

Papildus informacija

Atkartoti izmantojama fiks€to devu pildspalvveida Slirce ir paredzeta vieglai Movymia lietoSanai, lai
arstetu osteoporozi. Katra Movymia kartridza ir 28 fiks€tas 80 mikrolitru Movymia devas.

Lietojiet savu Movymia Pen tikai saskana ar arsta noradijumiem, ta ka noradits $aja lietoSanas
instrukcija un Movymia lietoSanas instrukcija.

Movymia Pen var lietot pacienti, kas pasi sev injice zales un ir vecaki par 18 gadiem, veselibas
apriipes specialisti vai tresas personas, piem&ram, picaugusie radinieki.

Movymia Pen nedrikst lietot akli vai vajredzigi pacienti, ja viniem nepalidz apmacita darbspé&jiga
persona. Konsultgjieties ar arstu gadijuma, ja rodas dzirdes vai rikoSanas trauc€&jumi.

Pildspalvveida Slirces adatas drikst lieto tikai vienu reizi, un Movymia kartridzu drikst lietot tikai
viena persona.

Movymia Pen uzglabasana un kopSana

* Rikojieties ar savu pildspalvveida §lirci uzmanigi. Nenometiet savu pildspalvveida §lirci zem& un
izvairieties to atsist pret cietam virsmam. Sargajiet to no Gidens, putekliem un mitruma.

* Movymia Pen tiriSanai pietiek to noslaucit ar mitru dranu. Nelietojiet alkoholu, citus skidinatajus vai
tiriSanas lidzeklus. Nekad neiegremdgjiet Movymia Pen @ident, jo tas var sabojat pildspalvveida $lirci.
* Nelietojiet Movymia pildspalvveida $lirci, ja ta ir bojata vai Jums rodas $aubas par tas pareizu
darbibu.

* Parvadajiet un uzglabajiet Movymia Pen ar ievietotu kartridzu temperatiira, kas noradita atseviski
pievienota Movymia lietoSanas instrukcija.

* Glabajiet Movymia Pen kartridzus un pildspalvveida §lirces adatas beérniem nepieejama vieta.

* Neuzglabajiet Movymia Pen ar pievienotu adatu, jo tas var izraisit gaisa burbulu veidosanos
kartridza.

Movymia Pen un lietoto piederumu likvidésana
Movymia Pen lietosanas ilgums ir divi gadi. Pirms Movymia Pen likvidéSanas vienmeér iznemiet

pildspalvveida §lirces adatu un kartridzu. Adatas un izmantotie kartridzi jaiznicina atseviski un drosi.
Movymia Pen var likvidet saskana ar vietgjo iestazu noradijumiem.

Bridinajumi

Ieveérojiet $aja lictosanas instrukcija sniegtos noradijumus. Ja netiek ieverotas instrukcijas, pastav
nepareizas zalu lietoSanas, neprecizas devas lietoSanas, slimibas parnesanas vai infekcijas risks.
Nekavegjoties meklgjiet medicinisko palidzibu, ja Jums ir jebkadas veselibas problemas.

Bojajuma atklasana

Ja Jums ir kadi jautajumi par Movymia Pen lietoSanu, sekojiet instrukcijam, kas sniegtas tabula.

Jautajums Atbilde

1. Kartridza ir redzami siki gaisa burbulisi. Siks gaisa burbulitis neietekm&s devu un nebis
kaitigs.

2. Nevar pievienot adatu. Panemiet citu adatu.

3. Adata ir salauzta/izliekta/saspiesta. Lietojiet citu adatu.
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4. Devas iestati$anas laika pildspalvveida §lircé
nav dzirdama kliksk&Sana.

Nelietojiet pildspalvveida $lirci.

5. Pildspalvveida slirces aktivacijas solt ,,G:
aktivacija” no adatas neizdalas zales.

Nomainiet adatu un atkartojiet aktivacijas soli ka
aprakstits pildspalvveida §lirces sagatavoSanas
solf “F” un “G”.

Ja zales joprojam neizdalas, nelietojiet So
pildspalvveida §lirci.

6. Devas regulétajpogu nevar pagriezt
pulkstenraditaja virziena Iidz bultinas zimei.

Kartridza palikusais Movymia daudzums ir
mazaks par 80 mikrolitriem. Nomainiet
kartridzu un pildspalvveida §lirces adatu un
veiciet aktivésanu atbilstosi pildspalvveida
Slirces sagatavosanai.

7. Displejs pec injekcijas neatgriezas sakuma
stavoklt.

Neveiciet otru injekciju taja pasa diena.
Lietojiet jaunu adatu injekcijai nakamaja diena.
Iestatiet devu un veiciet injekciju, ka aprakstits
sol1 “2. Devas iestatiSana un injekcija”

Ja displejs p&c injekcijas joprojam neatgriezas
sakuma stavokli, nelietojiet So pildspalvveida
Slirci.

8. No pildspalvveida §lirces ir novérojama
noplide.

Nelietojiet So pildspalvveida $lirci.

9. Pec injekcijas devas regulétajpoga nejausi
pagriezta pulkstenraditaja virziena.

Ka atiestatit devas regulétajpogu sakuma
stavokli?

Nespiediet injic€Sanas pogu. Atiestatiet
pildspalvveida §lirci, vienkarsi pagriezot devas
regulétajpogu pret&ji pulkstenraditaja virzienam
uz sakuma stavokli.

S instrukcija pedgjo reizi parskatita:
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