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SOMMARJU TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT



1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Movymia 20 mikrogramma/80 mikrolitri soluzzjoni ghall-injezzjoni

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
Kull doza ta’ 80 mikrolitri fiha 20 mikrogramma ta’ teriparatide*.

Skartoc¢ wiehed ta” 2.4 mL ta’ soluzzjoni li fiha 600 mikrogramma ta’ teriparatide (li tikkorrispondi
ghal 250 mikrogramma f*kull mL).

*Teriparatide, rhPTH(1-34), maghmul f’E. coli, permezz tat-teknologija rikombinanti tad-DNA, huwa
identiku ghas-sekwenza ta' 34 N-terminal amino acid ta’ I-ormon uman paratirodje endogenu.

Ghal-lista shiha ta’ ec¢ipjenti, ara sezzjoni 6.1.

3.  GHAMLA FARMACEWTIKA
Soluzzjoni ghall-injezzjoni (injezzjoni).

Soluzzjoni ¢ara u bla kulur ghall-injezzjoni b’pH ta’ 3.8-4.5.

4.  TAGHRIF KLINIKU

4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

Movymia huwa indikat fl-adulti.

Kura ta’ osteoporozi f’nisa wara I-menopawza u fl-irgiel li geghdin f’riskju oghla ta’ ksur (ara
sezzjoni 5.1). F’nisa wara I-menopawza, intwera tnaqqis sostanzjali fl-ammont ta’ ksur vertebrali kif

ukoll f>dak mhux vertebrali izda mhux fil-ksur ta’ I-ghadma tal-genbejn.

Kura ta’ osteoporozi assoc¢jata ma’ terapija b’glukokortikojdi sistemici mehuda fit-tul, fin-nisa u
fl-irgiel li geghdin f’riskju oghla ta’ ksur (ara sezzjoni 5.1).

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata
Pozologija
ld-doza rakkmandata ta’ Movymia hija 20 mikrogramma moghtija darba kuljum.

Il-pazjenti ghandhom jinghataw supplimenti ta’ calcium u vitamina D jekk I-ammont fid-dieta
mhuwiex bizzejjed.

Il-massimu ta’ tul ta’ zmien ta’ kura b’teriparatide ghandu jkun ta’ 24 xahar (ara sezzjoni 4.4). Il-kors
ta’ 24 xahar ta’ teriparatide m’ghandux jigi ripetut matul il-hajja tal-pazjent.

Wara t-twaqqif tat-terapija b’teriparatide, il-pazjenti jistghu jitkomplew fuq terapiji ohrajn ta’
l-osteoporozi.



Popolazzjonijiet specjali

Indeboliment renali

Teriparatide m’ ghandux jintuza f’pazjenti b’indeboliment renali serju (ara sezzjoni 4.3.). F’pazjenti
b’indeboliment renali moderat, teriparatide ghandu jintuza b’kawtela. Mhix mehtiega attenzjoni
specjali f’pazjenti b’indeboliment renali hafif.

Indeboliment epatiku
M’ hemmx informazzjoni dwar pazienti b’indeboliment fil-funzjoni tal-fwied (ara sezzjoni 5.3.).
Ghalhekk, teriparatide ghandu jintuza b’kawtela.

Populazzjoni pedjatrika u Zghazagh b’epifisi miftuha

Is-sigurta u l-effikacja ta’ teriparatide fit-tfal u fl-adolexxenti taht it-18-il sena ghadhom ma gewx
determinati s’issa.Teriparatide m’ ghanduX jintuza f*pazjenti pedjatrici (ingas minn 18-il sena), jew
fiz- zghazagh b’epifisi miftuha.

Anzjani
Bidla fid-doza bbazata fuq I-eta” mhix mehtiega (ara sezzjoni 5.2.).

Metodu ta’ kif ghandu jinghata

Movymia ghandu jinghata darba kuljum permezz ta’ injezzjoni minn taht il-gilda fil-koxxa jew fl-
addome.

Il-pazjenti ghandhom jigu mharrga biex juzaw it-teknika korretta ta’ injezzjoni. Ghal istruzzjonijiet
tal-prodott medicinali, qabel jinghata, ara sezzjoni 6.6 u 1-IFU fi tmiem il-fuljett ta’ taghrif.L-
Istruzzjonijiet ghall-uzu ta> Movymia Pen, li huma pprovduti mal-pinna huma disponibbli wkoll biex
jaghtu struzzjonijiet lill-pazjenti dwar l-uzu korrett tal-pinna.

4.3 Kontraindikazzjonijiet

- Sensittivita eccessiva ghas-sustanza attiva jew ghal kwalunkwe sustanza mhux attiva elenkata
fis-sezzjoni 6.1.

- Tqala u treddigh (ara sezzjonijiet 4.4 u 4.6).

- Iperkalcemija ezistenti minn gabel.

- Indeboliment renali serju.

- Mard metaboliku ta’ I-ghadam (inkluz I-iperparatirojdizmu u I-marda tal-ghadam ta’ Paget)
minbarra I-osteoporozi primarja jew I-osteoporozi kkawzata mit-tehid tal-glukokortikojdi.

- Livelli gholjin mhux spjegati ta’ alkaline phosphatase.

- Terapija minn gabel bir-radjazzjoni ghall-iskeletru.

- Pazjenti b’tumuri malinni ta’ I-iskeletru jew b’metastasi fl-ghadam m’ghandhomx ikunu kkurati
b’teriparatide.

4.4 Twissijiet spec¢jali u prekawzjonijiet ghall-uzu
Trac¢cabilita

Sabiex tittejjeb it-traccabilita tal-prodotti medic¢inali bijologici, 1-isem u n-numru tal-lott tal-prodott
amministrat ghandhom jigu rrekordjati.

Kal¢ju fis-serum u fl-awrina

F’ pazjenti normokal¢emici, xi zidiet hfief u tranizitorji fil-koncentrazzjonijiet ta’ calcium fis-serum
gew osservati wara l-injezzjoni b’teriparatide. Il-kon¢entrazzjonijiet ta’ calcium fis-serum jilhqu
massimu bejn 4 u 6 sighat u jirritornaw lura bhal gabel bejn 16 u 24 siegha wara kull doza ta’
teriparatide. Ghalhekk, jekk jittichdu kampjuni tad-demm biex jitkejjel il-livell tal-kal¢ju fis-serum,



dan ghandu jsir ghall-inqas 16-il siegha wara l-injezzjoni l-aktar ricenti ta’ teriparatide. Is-sorveljanza
regolari ta’ calcium matul it-terapija mhix mehtiega.

Teriparatide jista’ jikkawza zidiet zghar fl-eskrezzjoni ta’ calcium fl-awrina, izda l-in¢idenza ta’
ipercalciuria ma kinitx differenti minn dik fil-pazjenti kkurati bil-placebo fi provi klinici.

Urolitjazi (Urolithiasis)

Teriparatide ma giex studjat f’pazjenti b’urolitjazi attiva. Teriparatide ghandu jintuza b’kawtela
f’pazjenti b’urolitjazi attiva jew ricenti minhabba 1-potenzjal li din il-kundizzjoni tmur ghall-aghar.

Ipotensjoni ortostatika

Fil-provi klini¢i qosra b’teriparatide, episodji izolati u tranzitorji ta’ pressjoni tad-demm ortostatika
baxxa gew osservati. Tipikament, kaz beda’ 4 sighat minn meta nghatat id-doza u waqaf wahdu fi
zmien ta’ bejn ftit minuti u ftit sighat. Meta sehhet 1-pressjoni tad-demm ortostatika baxxa temporanja,
din grat fl-ewwel ftit dozi, u kienet ikkurata billi 1-pazjenti tqieghdu f’pozizzjoni mimduda u ma
waqgfetx il-kontinwazzjoni tal-kura.

Indeboliment renali

Ghandha tintuza I-kawtela f’pazjenti b’indeboliment renali moderat.

Popolazzjoni ta’ adulti mhux dagshekk kbar

Hija limitata I-esperjenza fil-popolazzjoni ta’ adulti mhux dagshekk kbar li tinkludi n-nisa gabel il-
menopawza (ara sezzjoni 5.1). F’din il-popolazzjoni I-kura ghandha tinbeda biss jekk il-benefi¢cju li
wiehed jiehu jagbez bil-bosta r-riskji involuti.

Nisa li jistghu johorgu tgal ghandhom juzaw metodi effettivi ta’ kontracezzjoni waqt l-uzu ta’
teriparatide. Jekk johorgu tqal, teriparatide ghandu jitwaqqaf.

Kemm ghandha d-dum il-kura

Studji fil-firien jindikaw in¢idenza mizjuda ta’ osteosarkoma b’ghoti fit-tul ta’ teriparatide (ara
sezzjoni 5.3). Sakemm tkun disponibbli informazzjoni klinika ulterjuri, il-kura rrakkomandata ta’
24 xahar m’ ghandiex tinqabez.

Eccipjent (sodium)

Dan il-prodott medi¢inali fih anqas minn 1 mmol sodium (23 mg) f’kull doza, jigifieri essenzjalment
“hieles mis-sodium’.

4.5 Interazzjoni ma’ prodotti medic¢inali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni

F’ studju ta’ 15-il voluntier b’sahhtu li nghataw digoxin kuljum sa ammont fiss, doza wahda ta’
teriparatide ma biddlitx I-effett ta” digoxin fuq il-galb. Madankollu, rapporti ta’ kazijiet sporadici
ssuggerew li l-iperkal¢emija tista’ tippridisponi lill-pazjenti ghat-tossic¢ita b’digitalis. Minhabba i
teriparatide jzid il-calcium fis-serum b’mod tranzitorju, teriparatide ghandu jintuza b’kawtela
f’pazjenti li ged jiehdu digitalis.

Teriparatide gie evalwat fi studji ta’ interazzjoni farmakodinamika ma’ hydrochlorothiazide. Ma gew
innutati I-ebda interazzjonijiet klinikament sinjifikanti.

L-ghotja ta’ raloxifene jew terapija ta’ sostituzzjoni ta' I-ormoni flimkien ma’ teriparatide ma biddlitx
I-effetti ta’ teriparatide fuq calcium fis-serum jew fl-awrina jew fuq episodji avversi klini¢i.



4.6 Fertilita, tgala u treddigh

Nisa li jistghu johorgu tgal/ ll-kontracezzjoni fin-nisa

Nisa li jistghu johorgu tgal ghandhom juzaw metodi effettivi ta’ kontracezzjoni waqt l-uzu ta’
teriparatide. Jekk johorgu tgal, Movymia ghandu jitwaqgaf.

Tqgala
Wagt it-tgala I-uzu ta> Movymia huwa kontra-indikat (ara sezzjoni 4.3).

Treddigh

L-uzu ta’ Movymia waqt it-treddigh huwa kontra-indikat. Mhuwiex maghruf jekk teriparatide johrogx
fil-halib uman

Fertilita

Studji fil-fniek urew tossicita fis-sistema riproduttiva (ara sezzjoni 5.3). L-effett ta’ teriparatide fuq I-
izvilupp ta’ fetu uman ma giex studjat. Ir-riskju potenzjali ghall-umani mhuwiex maghruf.

4.7  Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

Teriparatide m’ghandu ebda effett jew ftit li xejn ghandu effett’ fuq il-hila biex issuqg u thaddem
magni. Ipotensjoni ortostatika tranzitorja jew sturdament gew osservati f*xi pazienti. Dawn il-pazjenti
m’ghandhomx isuqu jew ihaddmu magni sakemm is-sintomi jkunu ghaddew.

4.8 Effetti mhux mixtiega

Sommarju tal-profil ta’ sigurta

L-iktar reazzjonijiet avversi komuni li gew irrappurtati f’pazjenti kkurati b’teriparatide huma dardir,
ugigh fir-riglejn jew fid-dirghajn, ugigh ta’ ras u sturdament.

Lista £ forma tabulari tar-reazzjonijiet avversi

F’ pazjenti fil-provi b’teriparatide, 82.8 % tal-pazjenti li hadu teriparatide u 84.5 % tal-pazjenti li hadu
I-placebo rrappurtaw ghall-ingas effett wiched avvers.

Ir-reazzjonijiet avversi assocjati ma’ l-uzu ta’ teriparatide fi studji klinici dwar I-osteoporozi u wara
espozizzjoni fis-suq huma migbura fil-qosor f’Tabella 1.

Bhala klassifikazzjoni tar- reazzjonijiet avversi giet uzata s-sistema li gejja: komuni hafna (> 1/10),
komuni (> 1/100 sa < 1/10), mhux komuni (> 1/1 000 sa < 1/100), u rari(> 1/10 000 sa < 1/1 000).

Tabella 1. Reazzjonijiet avversi ghal medic¢ina

Sistema tal- Komuni Komuni Mhux k omuni Rari
klassifika tal-organi | hafna

Disturbi tad-demm Anemija
u tas-sistema
limfatika

Disturbi fis-sistema Anafilassi
immuni




Sistema tal- Komuni Komuni Mhux k omuni Rari
klassifika tal-organi | hafna
Disturbi Livell gholi ta’ Livell gholi ta’ Livell gholi ta’
fil-metabolizmu u kolesterol fid- kal¢ju fid-demm kal¢ju fid-demm
n-nutrizzjoni demm izjed minn izjed minn
2.76 mmol/L, Livell | 3.25 mmol/L
gholi ta’ a¢idu uriku
fid-demm
Disturbi psikjatrici Dipressjoni
Disturbi fis-sistema Sturdament,
nervuza ugigh ta’ ras,
xjatika, sinkope
Disturbi fil-widnejn Vertigo
u fis-sistema
labirintika
Disturbi fil-galb Palpitazzjonijiet | Takikardija
Disturbi vaskulari Pressjoni baxxa
Disturbi Qtugh ta’ nifs Emfisema
respiratorji,
toracici u
medjastinali
Disturbi gastro- Tqalligh, Murliti
intestinali rimettar, hiatus
hernia, mard ta’
rifluss gastro-
esofagali
Disturbi fil-gilda u Zieda fl-ammont
fit-tessuti ta’ taht il- ta’ gharaq
gilda
Disturbi muskolu- | Ugigh fid- | Bughawwieg fil- | Mijalgja, artralgja,
skeletri¢i u dirghajn muskoli bughawwieg/ugigh
tat-tessuti jew fir- fid-dahar*
konnettivi riglejn
Disturbi fil-kliewi u Inkontinenza Insuffi¢jenza/inde
fis-sistema urinarja urinarja, tghaddi boliment renali
ammont eééessiv ta’
awrina, urgenza biex
tghaddi I- awrina,
nefrolitjazi
(nephrolithiasis)
Disturbi generali u Gheja, ugigh fis- | Eritema fis-sit tal- Il-possibilta ta’
kondizzjonijiet ta’ sider, astenja, injezzjoni, reazzjoni | avvenimenti

mnejn jinghata

avvenimenti hfief
u momentanji fis-
sitta’ 1-
injezzjoni, li
jinkludu wgigh,
nefha, eritema,
tbengil lokalizzat,
hakk u xi ftit ta’
fsada fis-sit ta’ 1-
injezzjoni

fis-sit tal-injezzjoni

allergici ftit wara
I-injezzjoni:
gtugh ta’ nifs
akut, edima
orali/tal-wice,
urtikarja
generalizzata,
ugigh fis-sider,
edima (l-izjed
periferali)

Investigazzjonijiet

Zieda fil-piz, Hoss
fil-qalb, zieda flI-
alkaline phosphatase

*Gew irrapportati kazijiet serji ta> bughawwieg jew ugigh fid-dahar ftit minuti biss wara I-injezzjoni.




Deskrizzjoni ta’ reazzjonijiet avversi partikulari

Fi studji klini¢i, gew irrapportati dawn ir-reazzjonijiet 1i gejjin b’differenza ta’ frekwenza mill-placebo
ta’ > 1 %: vertigo, tqalligh, ugigh fid-dirghajn u fir-riglejn, dipressjoni, qtugh ta’ nifs.

Teriparatide jzid il-koncentrazzjonijiet ta’ uric acid fis-serum. Fil-provi klinici, 2.8 % tal-pazjenti li
hadu teriparatide kellhom konc¢entrazzjonijiet ta’ uric acid fis-serum oghla mill-limitu ta’ fuq tan-
normal meta mqgabbel ma’ 0.7 % ta’ pazjenti li gew ikkurati bil-placebo. Madankollu, l-iperuri¢cemija
ma rrizultatx f’zieda fil-gotta, artralgja jew urolithiasis.

F’ prova klinika kbira, 1-antikorpi li gew cross-reacted ma’ teriparatide instabu 2.8 % tan-nisa li
nghataw teriparatide. Generalment, 1-antikorpi l-ewwel instabu wara 12-il xahar tal-kura u nagsu wara
li twaqqfet it-terapija. Ma kienx hemm evidenza ta’ reazzjonijiet ta’ sensittivita’ ecCessiva,
reazzjonijiet allergici, effetti fuq calcium fis-serum, jew effetti fug id-Densita Minerali tal-Ghadam
(BMD).

Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati

Huwa importanti li jigu rrappurtati reazzjonijiet avversi suspettati wara 1-awtorizzazzjoni tal-prodott
medicinali. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tal-bilan¢ bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju tal-prodott
medicinali. I1-professjonisti tal-kura tas-sahha huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni
avversa suspettata permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali imnizzla f* Appendici V.

4.9 Doza eccessiva

Sinjali u sintomi

Teriparatide nghata f’dozi wahedhom sa 100 mikrogramma u f’dozi ripetuti sa 60 mikrogramma/jum
ghal 6 gimghat.

L-effetti ta’ doza eccessiva li jistghu jkunu mistennija jinkludu iperkal¢emija ttardjata u r-riskju ta’
pressjoni baxxa ortostatika tad-demm. Id-dardir, rimettar, sturdament u ugigh ta’ ras jistghu jsehhu
wkoll.

Esperjenza ta’ doza e¢¢éessiva bbazata fug rapporti spontaniji wara t-tgeghid fis-sug

F’rapporti spontanji wara t-tqeghid fis-sug, kien hemm kazijiet ta’ zbalji fil-medikazzjoni fejn il-
kontenut kollu (sa 800 mikrogramma) ta’ pinna ta’ teriparatide nghata f’doza wahda. L-avvenimenti
tranzitorji rrapportati kienu jinkludi tqalligh, debbulizza/letargija u pressjoni baxxa. F’xi kazijiet ma
sehh ebda avveniment avvers bhala konsegwenza tad-doza eccessiva. Ma giet irrapportata ebda fatalita
minhabba xi doza eccessiva.

Maniggar ta’ dozi eccessivi

M’ hemmx antidotu specifiku ghal teriparatide. Kura ta’ dozi ec¢¢essivi suspettati ghandha tinkludi
twaqqif temporanju ta’ teriparatide, sorveljanza ta’ calcium fis-serum, u implimentazzjoni ta’ mizuri
ta’ appogg Xxieraq, bhall-idratazzjoni.

5. PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI

5.1 Proprjetajiet farmakodinamici

Kategorija farmakoterapewtika: Omeostasi tal-kal¢ju, ormoni tal-paratirojde u analogi, Kodici ATC:
HO5AA02

Movymia huwa prodott medicinali bijologiku simili. Informazzjoni dettaljata dwar din il-medicina
tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-Medicini https://www.ema.europa.eu.



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

Mekkanizmu ta’ azzjoni

L-ormon endogenu 84-amino-acid tal-paratirojde (PTH) huwa r-regulatur principali tal-metabolizmu
ta’ calcium u phosphate fl-ghadam u fil-kliewi. Teriparatide (rhPTH(1-34)) hija I-parti attiva (1-34) ta’
I-ormon endogenu uman tal-paratirojde. L-azzjonijiet fizjologic i ta’ PTH jikludu stimolu tal-
formazzjoni ta’ I-ghadam permezz ta’ effetti diretti fug ic-celloli li jiffurmaw I-ghadam (osteoblasts) li
jzidu indirettament l-assorbiment mill-intestin ta’ calcium u li jzidu I-assorbiment mill-gdid tubulari ta’
calcium u l-eskrezzjoni ta’ phosphate mill-kliewi.

Effetti farmakodinamici

Teriparatide hija sustanza ghal-formazzjoni ta’ I-ghadam fil-kura ta’ I-osteoporozi. L-effetti skeletrici
ta’ teriparatide jiddependu fuq il-mod ta’ espozizzjoni sistemika. L-ghotja ta’ teriparatide darba kuljum
izzid il-formazzjoni ta’ ghadam gdid fis-superficje ta’ I-ghadam trabekulari u kortikali, permezz ta’
stimolu preferenzjali ta’ attivita” osteoblastika fuq attivita’ osteoklastika.

Effikacja klinika

Fatturi ta’ riskju

Ghandhom jigu kkunsidrati I-fatturi ta’ riskju indipendenti bhal per ezempju-BMD baxx, |-eta, |-
esiztenza ta’ ksur precedenti, passat mediku fil-familja ta” ksur fl-ghadam tal-genbejn, rata gholja fit-
tibdil ta’ I-ghadam u indic¢i tal-massa tal-gisem baxx sabiex jigu identifikati dawk in-nisa u irgiel li
ghandhom riskju oghla ta’ ksur osteoporotiku u li jistghu jibbenefikaw mill-kura.

Nisa gabel il-menopawza b’osteoporozi kkawzata minhabba t-tehid ta’ glukokortikojdi ghandhom jigu
kkunsidrati li ghandhom riskju gholi ta” ksur jekk diga ghandhom xi ksur jew ghandhom tahlita ta’
fatturi ta’ riskju li jpogguhom f’riskju gholi li jkollhom xi ksur (ezempju densita ta’ I-ghadam baxx
[ezempju valur T < 2], terapija fit-tul ta’ glukokortikojdi b’dozi gholjin [ezempju.> 7.5 mg/jum
ghallinqas ghal 6 xhur], il-marda stess ta’ |-osteoporozi hija attiva hafna, il-livelli ta’ I-isterojdi tas-
sess huma baxxi).

Osteoporozi wara |-menopawza

L-istudju prin¢ipali inkluda 1,637 mara wara I-menopawza (eta’ medja 69.5 sena). Fil-linja bazi
disghin fil-mija tal-pazjenti kellhom ksur vertebrali wahdani jew aktar. u bhala medja 1-BMD
vertebrali kien ta’ 0.82 g/cm? (ekwivalenti ghal T-score = - 2.6) ll-pazjenti kollha gew moghtija
1,000 mg calcium kuljum u mhux ingas minn 400 1U vitamina D kuljum. Ir-rizultati sa 24-il xahar
(medja: 19-il xahar) kura b’teriparatide wrew tnaqqis ta’ ksur statistikament sinjifikanti (Tabella 2).
Biex jigi evitat ksur wahdani jew aktar vertebrali gdid, 11-il mara kellhom jigu kkurati ghal medja ta’
19-il xahar.

Tabella 2. In¢idenza ta’ ksur f’nisa wara l-menopawza

Placebo Teriparatide Riskju relativ
(N=544) (%) | (N=541) (%) | (95 % CI) vs. placebo

Ksur gdid vertebrali (>1) @ 14.3 50° 0.35

(0.22, 0.55)
Ksur multiplu vertebrali (>2) 2 4.9 1.1° 0.23

(0.09, 0.60)
Ksur ta’ fragilita mhux vertebrali ¢ 55 261 0.47

(0.25, 0.87)
Ksur ta’ fragilitd magguri mhux vertebrali 3.9 1.5¢ 0.38
(genbejn, radjus, omeru, kustilji u pelvis) (0.17, 0.86)

Tqassir: N=numru ta’ pazjenti li b’mod arbitrarju gew assenjati ma’ kull grupp ta’ kura.; Cl=Intervall
ta’ kunfidenza



2] -incidenza ta’ ksur vertebrali gie evalwat 7448 pazjent li hadu placebo u 7444 pazjent li hadu
teriparatide u li kellhom radjografi ta’ 1-ispina kemm bhala linja bazi kif ukoll ta’ wara I-kura.

® p <0.001 meta mgabbel mal-placebo

¢Ma ntweriex tnaqgis sinifikanti fl-incidenza tal-ksur tal-genbejn.

¢ p <0.025 meta mgabbel mal-placebo

Wara 19-il xahar (medja) ta’ kura, il-BMD kienet zdiedet fis-sinsla lumbari u fl-ghadma tal-genbejn,
b’9 % u 4 % rispettivament meta mqabbla mal-placebo (p<0.001).

L-immaniggjar wara l-kura: Wara I-kura b’teriparatide, 1 262 mara wara |-menopawza, mill-prova
pivotali dahlu f’studju ta’ wara I-kura. L-ghan ewlieni ta’ l-istudju kien li tingabar informazzjoni dwar
is-sigurta’ ta’ teriparatide. Matul dan il-perijodu ta’ osservazzjoni, thallew jintuzaw kuri ohrajn ta’ 1-
osteoporizi u saret stima addizzjonali ta’ ksur vertebrali.

Matul medja ta’ 18-il xahar wara I-wagfien tal-kura b’teriparatide, kien hemm 41 % tnaqgis (p=0.004)
meta mgabbel mal-placebo fin-numru ta’ pazjenti b’minimu ta’ ksur wahdani vertebrali gdid.

F’studju open-label, 503 nisa wara I-menopawza b’osteoporozi severa u li kellhom ksur ta’ fragilita fl-
ahhar 3 snin (83 % kienu diga r¢evew kura ghall-osteoporozi) gew ikkurati b’teriparatide ghal

24 xahar. FI-24 xahar, iz-zieda medja fil-BMD tas-sinsla lumbari, tat-total tal-genbejn u tal-ghonq
femorali mil-linja bazi kien rispettivament 10.5 %, 2.6 % u 3.9 %. 1z-zieda medja mit-18 sa 24 xahar
fil-BMD tal-parti lumbari tas-sinsla, tat-total tal-genbejn u tal-ghonq femorali kien rispettivament
14%,1.2%ul6%

Studju kazwali ta’ Fazi 4, ta’ 24 xahar, ikkontrollat b’kumparatur, fejn la 1-investigaturi u langas I-
individwi ma kienu jafu liema sustanza qed tintuza, kien jinkludi 1 360 mara wara I-menopawsa
b’osteoporozi stabbilita. 680 individwu ntaghzlu b’mod kazwali ghal teriparatide u 680 individwu
ntaghzlu b’mod kazwali ghal risedronate orali 35 mg/gimgha. Fil-linja bazi, n-nisa kellhom eta medja
ta’ 72.1 sena u medjan ta’ 2 ksur prevalenti tal-vertebrae; 57.9 % tal-pazjenti kienu ré¢ivew terapija
precedenti b’bisphosphonate u 18.8 % hadu glukokortikojdi fl-istess waqt matul I-istudju.

1 013-il pazjenta (74.5 %) temmew |-24 xahar ta’ segwitu. Il-medja (medjan) tad-doza kumulattiva tal-
glukokortikojd kienet 474.3 (66.2) mg fil-fergha ta’ teriparatide u 898.0 (100.0) mg fil-fergha ta’
risedronate. Il-medja (medjan) tat-tehid tal-vitamina D ghall-fergha ta’ teriparatide kienet

1 433 Ul/kuljum (1,400 UT/kuljum) u ghall-fergha ta’ risedronate kienet 1 191 Ul/kuljum

(900 UT/kuljum). Ghall-dawk I-individwi li kellhom radjugrafs tas-sinsla tal-linja bazi u tas-segwitu, I-
in¢idenza ta’ ksur vertebrali gdid kienet 28/516 (5.4 %) fil-pazjenti ttrattati b’teriparatide u 64/533
(12.0 %) fil-pazjenti ttrattati b’risedronate, riskju relattiv (95 % CI) = 0.44 (0.29-0.68), p<0.0001. L-
in¢idenza kumulattiva tal-ksur kliniku migbur flimkien (ksur kliniku tal-vertebra u mhux tal-vertebrae)
kienet 4.8 % fil-pazjenti ttrattati b’teriparatide u 9.8 % fil-pazjenti ttrattati b’risedronate, proporzjon ta’
periklu (95 % CI) = 0.48 (0.32-0.74), p=0.00009.

Osteoporozi fl-irgiel

437 pazjent (eta medja 58.7 snin) gew irregistrati fi studju kliniku ghall-irgiel b’osteoporozi tat-tip
ipogonadali (definita bhala livell baxx tat-testosterone hieles fid-demm ta’ filghodu jew livell gholi ta’
FSH jew LH) jew idjopatika. Bhala linja bazi, il-medja tat-T-scores tal-BMD tas-sinsla u ta’ I-ghonq
tal-femorali kienu ta’ -2.2 u ta’ -2.1 rispettivament. Meta mehuda bhala linja bazi, 35 % tal-pazjenti
kellhom xi ksur tal-vertebra u 59 % kellhom xi ksur mhux tal-vertebra.

Il-pazjenti kollha gew moghtija 1 000 mg calcium kuljum u mhux ingas minn 400 U vitamina D
kuljum. BMD tas-sinsla lumbari zdied b’mod sinjifikanti wara 3 xhur. Wara 12-il xahar, BMD kien
zdied fil-ghadma tal-genbejn b’5 % u 1 % rispettivament meta mgabbel ma’ placebo. l1zda ma ntwera
I-ebda effett sinjifikanti fuq ir-rati tal-ksur.



Osteoporozi kkawzata minhabba t-tefiid ta’ glukokortikojdi

L-effikacja ta’ teriparatide f’irgiel u nisa (N=428) li kienu ged jircievu terapija bil-glukokortikojdi
b’mod sistemiku fit-tul (ekwivalenti ghal 5 mg jew izjed ta’ prednisone mehuda ghallinqas ghal

3 xhur) giet murija fl-ewwel fazi ta’ 18-il xahar ta’ studju double-blind, randomised, ikkontrollat
b’komparatur (alendronate 10 mg/jum) u li dam 36 xahar. Fil-linja bazi, skond ir-radjografiji, tmienja
u ghoxrin fil- mija tal-pazjenti kellhom ksur ta’ wiehed jew ta’ aktar vertebra. Il-pazjenti kollha gew
moghtija 1 000 mg ta’ calcium kuljum u 800 Ul ta’ vitamina D kuljum.

Dan I-istudju kien jinkludi nisa wara I-menopawza (N=277), nisa gabel il-menopawza (N=67), u irgiel
(N=83). Fil-linja bazi, in-nisa wara I-menopawza kellhom eta medja ta’ 61 sena, medja ta’ BMD fil-
parti lumbari ta’ I-ispina b’valur T ta’ -2.7, doza medja ekwivalenti ghal 7.5 mg/jum ta’ prednisone u
34 %, skond ir-radjografiji, kellhom ksur ta’ wiehed jew ta’ aktar vertebra; in-nisa gabel il-menopawza
kellhom eta medja ta” 37 sena, medja ta” BMD fil-parti lumbari ta’ I-ispina b’valur T ta’ -2.5, doza
medja ekwivalenti ghal 10 mg/jum ta’ prednisone u 9 %, skond ir-radjografiji, kellnom ksur ta’ wiehed
jew ta’ aktar vertebra; u l-irgiel kellhom eta medja ta’ 57 sena, medja ta’ BMD fil-parti lumbari ta’ |-
ispina b’valur T ta’ -2.2, doza medja ekwivalenti ghal 10 mg/jum ta’ prednisone u 24 %, skond ir-
radjografiji, kellhom ksur ta’ wiehed jew ta’ aktar vertebra.

Disgha u sittin fil-mija tal-pazjenti spiccaw I-ewwel fazi ta’ 18-il xahar. Fit-tmiem tat-18-il xahar,
teriparatide zied b’mod sinifikanti [-BMD fil-parti lumbari ta’ I-ispina (7.2 %) meta mgabbel ma’
alendronate (3.4 %) (p<0.001). Teriparatide zied il-BMD tal-genbejn kollu (3.6 %) meta mgabbel ma’
alendronate (2.2 %) (p<0.01) kif ukoll fl-ghonq ta’ I-ghadma tal-koxxa (3.7 %) meta mgabbel ma’
alendronate (2.1 %) (p<0.05). Bejn it-18 u I-24 xahar, fil-pazjenti kkurati b’teriparatide, il-BMD tal-
parti lumbari tas-sinsla, tat-total tal-genbejn u tal-ghong femorali zdied b’1.7 %, b’0.9 % u b’0.4 %
iehor rispettivament.

Wara 36 xahar, analizi tal-X-rays tas-sinsla minn 169 pazjent fuq alendronate u minn 173 pazjent fug
teriparatide wrew li 13-il pazjent fil-grupp ta’ alendronate (7.7 %) kellhom ksur wiehed vertebrali gdid
meta maabbel ma’ 3 pazjenti fil-grupp ta’ teriparatide (1.7 %) (p=0.01). Barra minn hekk, 15 minn 214
il-pazjent fil-grupp ta’ alendronate (7.0 %) esperjenzaw ksur wiehed mhux tal-vertebra meta mgabbel
ma’ 16 minn 214-il pazjent fil-grupp ta’ teriparatide (7.5 %) (p=0.84).

Fin-nisa gabel il-menopawza, iz-zieda fil-BMD mil-linja bazi sar-rizultat finali wara 18-il xahar kien
izjed, b’mod sinifikanti, fil-grupp ta’ teriparatide meta mgabbel mal-grupp ta’ alendronate fil-parti
lumbari ta’ I-ispina (4.2 % kontra -1.9 %; p<0.001) u mal-genbejn kollu (3.8 % kontra 0.9 %;
p=0.005). Madankollu, ma giex muri effett sinifikanti fuq ir-rata ta” ksur.

5.2  Taghrif farmakokinetiku

Distribuzzjoni

II-volum tad-distribuzzjoni huwa madwar 1.7 L/kg. Il-half-life ta’ teriparatide huwa ta’ madwar siegha
meta jinghata taht il-gilda, li jirrifletti z-zmien mehtieg ghall-assorbiment mill-post ta’ I-injezzjoni.

Bijotrasformazzjoni

L-ebda studji dwar il-metabolizmu jew I-eskrezzjoni b’teriparatide ma’ saru izda I-metabolizmu
periferali ta’ I-ormon paratirojde huwa mahsub li jsehh I-aktar fil-fwied u fil-kliewi.

Eliminazzjoni

Teriparatide jigi eliminat permezz ta' tnehhija mill-fwied u barra mill-fwied (madwar 62 L/hr fin-nisa
u 94 L/hr fl-irgiel).
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Anzjani

L-ebda differenza ma dehret fil-farmakokineticita’ ta’ teriparatide rigward I-eta’ (medda 31 sa
85 sena). L-aggustament tad-doza a bazi ta’ I-eta mhuwiex mehtieg.

5.3  Taghrif ta’ qabel l-uzu kliniku dwar is-sigurta

Teriparatide ma kienx genotossiku f’sensiela ta’ testijiet standardizzati. Ma pproduca |-ebda effetti
teratogenici fil-firien, fil-grieden jew fil-fniek.Ma dehru ebda effetti importanti fil-firien u grieden tqal
li nghataw teriparatide f’dozi ta’ 30 sa 1 000 mikrogramma/kg kuljum. Madankollu, fil-fniek tgal kien
hemm assorbiment tal-fetu u tnaqqgis fl-ammont ta’ frieh meta nghataw dozi ta’ 3 sa

100 mikrogramma/kg kuljum. Dan I- effett tossiku fuq I-embriju fil-fniek jista’ jkun minhabba li
ghandhom hafna izjed sensittivita ghall- effetti ta” PTH fuq il-kal¢ju jonizzat fid-demm meta mgabbla
ma’ l-annimali gerriema.

II-firien li gew ikkurati b’injezzjonijiet grib it-tmiem tal-hajja kellhom formazzjoni esagerata ta’ I-
ghadam dipendenti fuq id-doza u incidenza oghla ta’ osteosarkoma li x” aktarx kienet minhabba
mekkanizmu epigenetiku. Teriparatide ma ziedx in-numru ta’ xi tip ichor ta’ tumur fil-firien.
Minhabba d-differenzi fil-fizjologija ta’ I-ghadam fil-firien u fil-bniedem, ir-rilevanza klinika ta’ dawn
is-sejbiet hija x” aktarx minuri. L-ebda tumuri fl-ghadam ma gew osservati f’xadini li kellhom I-ovarji
mnehhija u kKkurati ghal 18-il xahar u langas waqt perjodu ta’ studju ta’ 3 snin minn meta kienet
twaqgqfet il-kura. Minbarra dan, I-ebda osteosarkoma ma giet osservata f*provi klinici jew l-istudju ta’
wara I-kura.

L-istudji fl-annimali wrew li ¢-¢cirkolazzjoni mnaqgsa hafna tad-demm fil-fwied inagqgas I-espozizzjoni
ta’ PTH ghas-sistema principali ta’ cleavage (celluli ta’ Kupffer) u konsegwentement it-tnehhija ta’
PTH(1-84).

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU
6.1 Listata’ eccipjenti

Glacial acetic acid

Mannitol

Metacresol

Sodium acetate trihydrate

Hydrochloric acid (ghall-aggustament tal-pH)
Sodium hydroxide(ghall-aggustament tal-pH)
IIma ghall-injezzjoni

6.2 Inkompatibbiltajiet

Minhabba li ma sarux studji li juru liema huma 1-prodotti li ma jablux mieghu, dan il-prodott
medic¢inali m’ghandux jithallat ma’ prodotti medi¢inali ohrajn.

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

Sentejn

Stabilita’ kimika waqt l-uzu ntweriet ghal 28 jum f"temperatura ta’ bejn 2 u 8°C.

Minn perspettiva mikrobijolgika ladarba nfetah, il-prodott jista’ jinhazen ghal massimu ta’ 28 jum fi
hdan iz-zmien ta’ kemm idum tajjeb f’temperatura ta’ bejn 2°C u 8°C.

Hinijiet u kundizzjonijiet ohrajn tal-hazna waqt l-uzu huma r-responsabbilta’ ta’ min gieghed juza 1-
prodott.
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6.4 Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-hazna

Ahzen fi frigg (2°C — 8°C). Wara li ddahhal l-iskartoc¢ fil-pinna, il-pinna u l-iskartoc¢ ikkombinati
flimkien ghandhom jigu rritornati fil-frigg minnufih wara l-uzu. Tiffrizax. Zomm I-iskarto¢é fil-kartuna
ta’ barra sabiex tilga’ mid-dawl.

Tahzinx it-taghmir ta’ l-injezzjoni bil-labra mwahhla. Tnehhix I-iskartoc¢ mill-pinna wara I-ewwel |-
uzu.

Ghall-kundizzjonijiet ta’ hazna wara 1-ewwel ftuh tal-prodott medicinali, ara sezzjoni 6.3.
6.5 In-natura tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih

Skartoc¢ ta’ 3mL(hgieg silikonizzat tat-Tip 1) b’ tapp planger u sigill fil- forma ta’ diska (aluminium u
sigilli b’kisja tal-lasktu), ippakkjati fi trej tal-plasik issigillat b’ghatu tal-fojl u ppakkjati f’kartuna.

Kull skartoce fih 2.4 mL ta’ soluzzjoni li tikkorrispondi ghal 28 doza ta’ 20 mikrogramma (ghal kull
80 mikrolitru).

Dagsijiet tal-pakkett:

Movymia skartoc¢ wiched jew 3 skratac.

Movymia pakkett ta’ skarto¢¢ u pinna:
Kartuna ta’ gewwa 1 ta” Movymia skarto¢¢ (li fiha skarto¢e 1) u kartuna ta’ gewwa 1 ta” Movymia
Pen (li fiha pinna 1).

Jista’ jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-sug.
6.6 Prekawzjonijiet specjali ghar-rimi u ghal immaniggar iehor

Movymia soluzzjoni ghall-injezzjoni jinsab fi skartoc¢. L-isktra¢ ta” Movymia ghandhom jintuzaw
b’mod esklussiv f’forma ta’ pinna ta’ hafna dozi ta’ Movymia Pen li jista’ jerga’ jintuza. L-iskratac ta’
Movymia m’ghandhom jintuzaw mal-ebda pinna ohra. Il-labar tal-pinna u tal-injezzjoni mhumiex
inkluzi ma’ dan il-prodott medi¢inali. Madankollu, ghall-bidu tal-kura ghandu jintuza pakkett ta’
skarto¢¢ u pinna li jkun fih kartuna wahda ta” Movymia skarto¢¢ u kartuna wahda ta” Movymia Pen.

Kull skarto¢e u pinna ghandhom jintuzaw minn pazjent wiehed biss. Il-pinna tista’ tintuza ma’ labar
tal-injezzjoni zviluppati skont l-istandard 1SO tal-labra tal-pinna ta’ gejg bejn 29 G u 31 G (dijametru
ta’ 0.25 —0.33 mm) u tul bejn 5 mm sa 12.7 mm ghal injezzjoni taht il-gilda biss.

Ghandha tintuza labra tal-pinna sterili gdida ghal kull injezzjoni.

iskartoce f"Movymia Pen. Biex jigu evitati zbalji ta’ medikazzjoni kun zgur li d-data ta’ meta tibda
tuza l-iskartoc¢ il-gdid hija mill-ingas 28 jum gabel id-data ta’ skadenza tieghu.

Id-data tal-ewwel injezzjoni ghandha tinkiteb ukoll fuq il-kartuna ta’ barra ta’ Movymia (ara I-ispazju
pprovdut fuq il-kaxxa: {L-ewwel uzu:}).

Qabel ma jibda juza t-taghmir tal-pinna ghall-ewwel darba, il-pazjent ghandu jagra u jifhem I-
istruzzjonijiet dwar kif juza I-pinna li huma pprovduti mal-pinna.

Wara kull injezzjoni, il-pinna ghandha tigi rritornata fil-frigg. Wara l-ewwel uzu, l-iskartoc¢
m’ghandux jitnehha mill-pinna waqt it-28 jum ta’ uzu.

Kull skarto¢e ghandu jintrema kif xieraq wara 28 jum mill-ewwel uzu, anke jekk ikun kompletament
Vojt.
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Movymia soluzzjoni ghall-injezzjoni m’ghandhiex tigi ttrasferita ghal siringa.
Skrata¢ vojta ma ghandhomx jergghu jimtlew.

Movymia m’ ghandux jintuza jekk is-soluzzjoni hija mdardra, ikkulurita jew fiha I-frak vizibbli.
Kull fdal tal-prodott medicinali 1i ma jkunx intuza jew skart li jibga’ wara l-uzu tal-prodott ghandu
jintrema kif jitolbu I-ligijiet lokali.

7. DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

II-Germanja

8. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
EU/1/16/1161/001 [1 skartocc]

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

EU/1/16/1161/003 [pakkett ta’ skartoc¢ u pinna]

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI
Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 11 ta’ Jannar 2017

Data tal-ahhar tigdid: 16 ta’ Settembru 2021

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medic¢inali tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medicini https://www.ema.europa.eu
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ANNESS 11

MANIFATTUR TAS-SUSTANZA BIJOLOGIKA ATTIVA U
MANIFATTURI RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-
PROVVISTA U L-UZU

KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI
GTAL-AWTORIZ FIS-SUQ

KONDIZZJONUJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-RIGWARD TAL-
UZU SIGUR U EFFETTIV TAL-PRODOTT MEDICINALI
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A.  MANIFATTUR(I) TAS-SUSTANZA B IJOLOGIKA ATTIVA U MANIFATTURI
RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manifattur tas-sustanza bijologika attiva

Richter-Helm BioLogics GmbH & Co. KG
Dengelsberg

24796 Bovenau

IL-Germanja

Isem u indirizz tal-manifatturi responsabbli ghall-hrug tal-lott

Gedeon Richter Plc.
Gyomro6i at 19-21
1103 Budapest
L-Ungerija

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2—18

61118 Bad Vilbel
II-Germanja

Fuq il-fuljett ta’ taghrif tal-prodott medi¢inali ghandu jkun hemm 1-isem u I-indirizz tal-manifattur
responsabbli ghall-hrug tal-lott ikkonc¢ernat.

B. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-PROVVISTA U L-
UZU

Prodott medicinali li jinghata bir-ricetta tat-tabib.

C. KONDIZZJONLJIET U REKWIZITI OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ

o Rapporti perjodi¢i aggornati dwar is-sigurta (PSURS)

Ir-rekwiziti biex jigu pprezentati PSURS ghal dan il-prodott medic¢inali huma mnizzla fil-lista tad-dati
ta’ referenza tal-Unjoni (lista EURD) prevista skont I-Artikolu 107¢(7) tad-Direttiva 2001/83/KE u
kwalunkwe aggornament sussegwenti ppubblikat fuq il-portal elettroniku Ewropew tal-medicini.

D. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-RIGWARD TAL-UZU SIGUR U
EFFIKACI TAL-PRODOTT MEDICINALI

o Pjan tal-gestjoni tar-riskju (RMP)

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq (MAH) ghandu jwettaq 1-attivitajiet u l-interventi
mehtiega ta’ farmakovigilanza dettaljati fl-RMP maqbul ipprezentat fil-Modulu 1.8.2 tal-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u kwalunkwe aggornament sussegwenti maqbul tal-RMP.

RMP aggornat ghandu jigi pprezentat:
e Meta |I-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini titlob din |-informazzjoni;
o Kull meta s-sistema tal-gestjoni tar-riskju tigi modifikata spe¢jalment minhabba li tasal
informazzjoni gdida li tista’ twassal ghal bidla sinifikanti fil-profil bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju
jew minhabba li jintlahaq ghan importanti (farmakovigilanza jew minimizzazzjoni tar-riskji).
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ANNESS 111

TIKKETTAR U FULJETT TA’ TAGHRIF
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A TIKKETTAR
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KAXXA TA’ BARRA GHALL-ISKARTOCC

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Movymia 20 mikrogramma/80 mikrolitri soluzzjoni ghall-injezzjoni
teriparatide

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kull doza ta’ 80 mikrolitru fih 20 mikrogramma ta’ teriparatide.
Kull skartoce fih 28 doza ta’ 20 mikrogramma (ghal kull 80 mikrolitru).

3. LISTATA’ ECCIPJENTI

Glacial acetic acid, sodium acetate, trihydrate, mannitol, metacresol, ilma ghall-injezzjonijiet,
hydrochloric acid (ghall-aggustament tal-pH) u sodium hydroxide (ghall-aggustament tal-pH). Ara I-
fuljett ghal aktar informazzjoni.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni

1 skartoce
3 skratac

28 doza
3x 28 doza

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
Uzu ghal taht il gilda.

Kodi¢i QR li ghandu jigi nkluz
movymiapatients.com

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

Uza biss ma’ Movymia Pen.
Tnehhix l-iskarto¢¢ mill-pinna wagt it-28 jum ta’ uzu.
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8. DATA TA’ SKADENZA

EXP
Armi l-iskarto¢¢ 28 jum wara li jintuza ghall-ewwel darba.

L-ewwel uzu: 1. .ooooooveiiiien, 12 i 3. i {it-test ikkulurit bil-griz jirreferi
ghad-dags tal-pakkett bi 3}

‘ 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg.
Taghmlux fil-friza.
Zomm l-iskartoc¢ fil-kartuna ta’ barra sabiex tilqga’ mid-dawl

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALIL JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
II-Germanja

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/16/1161/001 [1 skartoce]
EU/1/16/1161/002 [3 skratac]

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Movymia skartoce
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17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

Barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KAXXA TA’ BARRA GHAL PAKKETT TA’ SKARTOCC U PINNA

| 1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Movymia 20 mikrogramma/80 mikrolitru soluzzjoni ghall-injezzjoni
teriparatide

| 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kull doza ta’ 80 mikrolitru fiha 20 mikrogramma ta’ teriparatide.
Kull skarto¢e fih 28 doza ta’ 20 mikrogramma (ghal kull 80 mikrolitru).

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Glacial acetic acid, sodium acetate trihydrate, mannitol, metacresol, ilma ghall-injezzjonijiet,
hydrochloric acid (ghall-aggustament tal-pH) u sodium hydroxide (ghall-aggustament tal-pH). Ara I-
fuljett ghal aktar informazzjoni.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni

1 Movymia skartoce
1 Movymia Pen

28 doza

M’ghandhomx jinbieghu separatament.

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

[I-pakkett ta’ skartoc¢ u pinna ghandu jintuza ghall-bidu tal-kura. Tnehhix l-iskarto¢¢ mill-pinna matul
it-28 jum ta’ uzu.

Agra kemm il-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu ta’ Movymia skartoc¢ kif ukoll I-istruzzjonijiet ghall-uzu
tat-Movymia Pen gabel I-uzu.
Uzu ghal taht il-gilda.

Kodi¢i QR li ghandu jigi nkluz
movymiapatients.com

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.
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‘ 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

| 8. DATA TA’ SKADENZA

EXP

Armi l-iskarto¢¢ 28 jum wara li jintuza ghall-ewwel darba.

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg.
Taghmlux fil-friza.

10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALIL JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
II-Germanja

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/16/1161/003 [pakkett ta’ skartoc¢ u pinnal]

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Movymia skarto¢¢ u pinna

‘ 17.  IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

Barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.
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18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ GEWWA GHALL-ISKARTOCC

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Movymia 20 mikrogramma/80 mikrolitri soluzzjoni ghall-injezzjoni
teriparatide

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kull doza ta’ 80 mikrolitru fih 20 mikrogramma ta’ teriparatide.
Kull skartoce fih 28 doza ta’ 20 mikrogramma (ghal kull 80 mikrolitru).

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Glacial acetic acid, sodium acetate, trihydrate, mannitol, metacresol, ilma ghall-injezzjonijiet,
hydrochloric acid (ghall-aggustament tal-pH) u sodium hydroxide (ghall-aggustament tal-pH). Ara |-
fuljett ghal aktar informazzjoni.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni
1 skartoc¢

28 doza

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agra I-fuljett ta’ taghrif gabel 1-uzu.
Uzu ghal taht il gilda.

Kodi¢i QR li ghandu jigi nkluz
movymiapatients.com

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

Uza biss ma’ Movymia Pen.
Tnehhix 1-iskartoc¢ mill-pinna wagt it-28 jum ta’ uzu.
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8. DATA TA’ SKADENZA

EXP
Armi l-iskarto¢¢ 28 jum wara li jintuza ghall-ewwel darba.

L-ewwel UZu: .....ovvveeveeevennnns

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg.
Taghmlux fil-friza.
Zomm l-iskartoc¢é fil-kartuna ta’ barra sabiex tilqga’ mid-dawl

10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11.  ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
II-Germanja

‘ 12. NUMRU(l) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

| 13. NUMRU TAL-LOTT

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Movymia skartoc¢

‘ 17.  IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-FOLJI JEW FUQ L-ISTRIXXI

FOJL TAL-GHATU

1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Movymia 20 mikrogramma/80 mikrolitru soluzzjoni ghall-injezzjoni
teriparatide

2. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

STADA {bhala logo}

| 3. DATA TA’ SKADENZA

EXP

‘ 4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

5. OHRAJN

Uzu ghal taht il-gilda  {1x}
SC {3x}

Ahzen fi frigg.
28 doza

Uza biss ma’ Movymia Pen.
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Movymia 20 pg/80 L injezzjoni
teriparatide

SC

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

| 3. DATA TA’ SKADENZA

EXP

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

2.4 mL

6. OHRAJN
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-utent

Movymia 20 microgramma/80 mikrolitri soluzzjoni ghall-injezzjoni
Teriparatide

Agra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tuza din il-medic¢ina peress li fih informazzjoni

importanti ghalik.

- Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bzonn terga’ taqrah.

- Jekk ikollok aktar mistoqgsijiet, stagsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

- Din il-medi¢ina giet moghtija lilek biss. M’ghandekx tghaddiha lil persuni ohra. Tista’
taghmlilhom il-hsara anke jekk ghandhom I-istess sinjali ta’ mard bhal tieghek.

- Jekk ikollok xi effett sekondarju kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. Dan jinkludi xi effett
sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Ara sezzjoni 4.

F’dan il-fuljett

X’inhu Movymia u ghalxiex jintuza
X’ghandek tkun taf qabel ma tuza Movymia
Kif ghandek tuza Movymia

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen Movymia

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

Uk wdE

1.  X’inhu Movymia u ghalxiex jintuza

Movymia fih is-sustanza attiva teriparatide li jintuza biex issahhah 1-ghadam u biex inaqqgas ir-riskju
ta’ ksur billi jistimula I-formazzjoni tal-ghadam.

Movymia jintuza ghall-kura ta’ 1-osteoporozi fl-adulti. L-osteoporozi hija marda li ggieghel lill-
ghadam tieghek jirqaqu u jiddghajjfu. Din il-marda hija spe¢jalment komuni fin-nisa wara |-
menopawza izda tista’ ssehh ukoll fl-irgiel. L-osteoporozi hija wkoll komuni f’pazjenti li geghdin
jinghataw medicini msejha kortikosterojdi.

2. X’ghandek tkun taf gabel ma tuza Movymia

Tuzax Movymia:

. jekk inti allergiku/a ghal teriparatide jew ghal xi sustanza ohra ta’ din il-medi¢ina (imnizzla
fis-sezzjoni 6).

. jekk ghandek livelli gholja ta’ calcium fid-demm tieghek (iperkal¢emija ezistenti minn qabel).

. jekk tbati minn problemi serji fil-kliewi.

. jekk qgatt kellek kancer ta’ I-ghadam jew jekk xi kancer iehor infirixlek (immetastatizza) fl-
ghadam.

. jekk ghandek xi tip ta’ mard ta’ I-ghadam. Jekk ghandek xi marda fl-ghadam, ghid lit-tabib
tieghek.

. jekk ghandek livelli gholjin ta’ alkaline phosphatase fid-demm minghajr ma taf ghaliex, li tfisser
li jista’ jkun li ghandek il-marda tal-ghadam ta’ Paget (marda fejn ikun hemm bidliet mhux
normali fl-ghadam). Jekk m’intix cert stagsi lit-tabib.

. jekk kellek terapija bir-radjazzjoni fejn kienu involuti I-ghadam.

. jekk int tgila jew ged tredda’.

Twissijiet u prekawzjonijiet
Movymia jista’ jzid il-calcium fid-demm jew fl-awrina.
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Kellem lit-tabib tieghek gabel jew waqt li ged/a tuza Movymia:

. jekk b’mod kontinwu ghandek it-tqalligh, ir-rimettar, I-istitikezza, thossok bla sahha jew
ghandek il-muskoli dghajfin. Dawn jistghu’ jkunu sinjali li ghandek wisq calcium fid-demm.

. jekk tbati minn gebel fil-kliewi jew kellek gebel fil-kliewi.

. jekk thati minn xi problemi tal-kliewi (indeboliment moderat tal-kliewi).

Wara l-ewwel ftit dozi ta” Movymia Xi pazjenti jhossuhom sturduti jew ikollhom il-galb li tibda
thabbat b’mod mghaggel. Ghall-ewwel dozi, Movymia ghandu jigi injettat f’post fejn, jekk thoss li gej
Xi sturdament, tkun tista” mal-ewwel toqghod bilgieghda jew timtedd.

M’ ghandekx tagbez iz-zmien rakkomandat ta’ kura ta’ 24 xahar.

Qabel iddahhal I-iskarto¢¢ £Movymia Pen ikteb in-numru tal-lott tal-iskartoce u I-ewwel data ta’
injezzjoni tieghu fuq il-kartuna ta’ barra tal-iskarto¢¢ u pprovdi din 1-informazzjoni meta tirrappurta xi
effett sekondarju.

Movymia m’ghandux jintuza f’adulti li ghadhom qed jikbru.

Tfal u adolexxenti
Movymia m’ ghandux jintuza fit-tfal u fl-adolexxenti (li ghandhom inqas minn 18-il sena).

Medi¢ini ohra u Movymia

Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk ged tuza, uzajt dan 1-ahhar jew tista’ tuza xi medicini ohra.
Dan huwa importanti, ghax xi medic¢ini (ez, digoxin/digitalis, medic¢ina ghall-kura tal-mard fil-galb)
jistghu jinteragixxu ma’ teriparatide.

Tqala u treddigh

Tuzax Movymia jekk int tqila jew qed tredda’. Jekk inti mara li tista’ tohrog tqila, ghandek tuza
metodi effettivi ta’ kontracezzjoni waqt 1-uzu ta’ Movymia. Jekk tohrog tqila waqt li tuza Movymia,
Movymia ghandu jitwaqqaf. Itlob il-parir tat-tabib jew tal-ispizjar tieghek qabel tichu din il-medicina.

Sewqan u thaddim ta’ magni
Xi pazjenti jistghu jhossu sturdament wara li jinjettaw il- Movymia. Jekk thossok sturdut m’ ghandekx
issuq jew thaddem magni sakemm tkun thossok ahjar.

Movymia fih is-sodium

Din il-medi¢ina fiha anqas minn 1 mmol sodium (23 mg) f’kull doza, jigifieri essenzjalment ‘hieles
mis-sodium’.

3. Kif ghandek tuza Movymia

Dejjem ghandek tuza din il-medic¢ina skont il-parir ezatt tat-tabib. Dejjem ghandek taccerta ruhek mat-
tabib jew mal-ispizjar tieghek jekk ikollok xi dubju.

ld-doza rrakkmandata hija ta’ 20 mikrogramma (li tikkorrispondi ghal 80 mikrolitru) moghtija darba
kuljum b’injezzjoni taht il-gilda fil-koxxa jew fl-addome.

Bhala ghajnuna biex tiftakar tuza |-medic¢ina tieghek, injettaha madwar l-istess hin kuljum. Movymia
jista’ jigi injettat waqt hin l-ikel. Injetta Movymia kuljum ghal kemm jghidlek it-tabib tieghek. It-tul
totali tal-kura b’Movymia m’ ghandux ikun aktar minn 24 xahar. M’ ghandekx tir¢ievi izjed minn kors
wiched ta’ kura ta’ 24 xahar tul il-hajja kollha tieghek.

It-tabib tieghek jista’ jaghtik parir biex tuza Movymia ma’ calcium u vitamina D. It-tabib tieghek se
jghidlek kemm ghandek tiehu kuljum.

Movymia jista’ jinghata ma I-ikel jew fuq stonku vojt.
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L-iskrata¢ ta’ Movymia huma mahsuba biex jintuzaw biss mas-sistema ghall-ghoti ta’ medicina ta’
hafna dozi ta” Movymia Pen, li terga’ tintuza u ma’ labar tal-pinna kompatibbli. Il-pinna u I-labar tal-
injezzjoni mhumiex inkluzi ma’ Movymia. Madankollu, ghall-bidu tal-kura ghandu jintuza pakkett ta’
skarto¢¢ u pinna li fih kartuna ta’ gewwa wahda ta” Movymia skarto¢¢ u kartuna ta’ gewwa wahda ta’
Movymia Pen.

Il-pinna tista’ tintuza ma’ labar tal-injezzjoni zviluppati skont l-istandard ISO tal-labra tal-pinna ta’
gejg bejn 29 G u 31 G (dijametru ta’ 0.25 — 0.33 mm) u tul ta’ bejn 5 mm u 12.7 mm ghal injezzjoni
taht il-gilda biss.

Qabel I-ewwel uzu, dahhal l-iskartoc¢ fil-pinna. Ghall-uzu korrett ta’ din il-medic¢ina huwa importanti
li ssegwi bir-reqqga l-istruzzjonijiet ghall-Uzu dettaljati tal-pinna tieghek 1i huma pprovduti mal-pinna.

Uza labra ghall-injezzjoni gdida ghal kull injezzjoni biex tevita kontaminazzjoni u armi |-labra b’mod
sigur wara l-uzu.

Qatt tahzen il-pinna bil-labra mwahhla maghha.

Qatt tagsam il-pinna ma’ haddiehor.

Tuzax Movymia Pen tieghek biex tinjetta xi medicina ohra (ez. insulina).

ll-pinna hija mahsuba biex tintuza ma’ Movymia biss.

Tergax timla l-iskartoc¢.

Tittrasferixxix il-medic¢ina f’siringa.

Ghandek tinjetta Movymia ftit wara li tohrog il-pinna bl-iskartoc¢e go fiha mill-frigg. Qieghed il-pinna
bl-iskarto¢¢ go fiha lura fil-frigg mill-ewwel wara li tkun uzajtha. Tnehhix 1-iskartoc¢ mil-pinna wara
kull uzu. Ahzinha fil-kompartiment tal-iskarto¢¢ matul il-perjodu kollu ta’ kura ta’ 28 gurnata.

It-thejjija tal-pinna ghall-uzu

- Biex tizgura 1-ghoti korrett ta” Movymia dejjem aqgra I-istruzzjonijiet ghall-Uzu ta” Movymia
Pen, li huma inkluzi fil-kaxxa tal-pinna.

- Ahsel idejk gabel ma timmaniggja l-iskartoc¢ jew il-pinna.

- I¢cekkja d-data ta’ skadenza fuq it-tikketta tal-iskartoc¢ qabel ma ddahhal 1-iskarto¢¢ gol-pinna.
Kun Zgur li fadal mill-ingas 28 jum gabel id-data ta’ skadenza tieghu. Dahhal l-iskartoc¢ fil-
pinna gabel I-ewwel uzu kif indikat fl-istruzzjonijiet tal-pinna. Nizzel in-numru tal-lott ta’ kull
skarto¢¢ gabel 1-ewwel data ta’ injezzjoni tieghu fuq kalendarju. Id-data tal-ewwel injezzjoni
ghandha tigi rregistrata wkoll fuq il-kartuna ta’ barra ta’ Movymia (ara I-ispazju pprovdut fuq il-
kaxxa: {L-ewwel uzu:}).

- Wara li ddahhal skarto¢¢ gdid u gabel 1-ewwel injezzjoni minn dan l-iskartoc¢¢, ipprajmja
(prime) I-pinna skont I-istruzzjonijiet li huma pprovduti. Wara l-ewwel doza tergax
tipprajmjaha.

L-injezzjoni ta> Movymia

- Qabel tinjetta Movymia, naddaf il-parti tal-gilda tieghek fejn fiha behsiebek taghti 1-injezzjoni
(koxxa jew addome) kif indikat mit-tabib tieghek.

- Bil-mod agbad tinja gilda mnaddfa u dahhal il-labra direttament fil-gilda. Aghfas il-buttuna tal-
injezzjoni u zommha maghfusa sakemm l-indikazzjoni tad-doza tkun irritornat fil-pozizzjoni ta’
bidu.

- Wara l-injezzjoni tieghek, halli I-labra fil-gilda ghal sitt sekondi biex tkun zgur li r¢evejt id-doza
shiha.

- Hekk kif tkun lestejt I-injezzjoni, wahhal it-tapp protettiv ta’ barra tal-labra, fuq il-labra tal-
pinna u dawru lejn ix-xellug (anti-clockwise) biex tnehhi 1-labra tal-pinna. Dan se jzomm il-
bgija ta” Movymia sterili u jevita tnixxija mil-pinna. Dan se jzomm ukoll I-arja milli tmur lura
fl-iskartoce u I-labra milli tinstadd.

- Poggi t-tapp fuq il-pinna tieghek. Halli l-iskartoce fil-pinna.

Jekk tuza Movymia aktar milli suppost

Jekk, bi zball, tuza aktar Movymia milli suppost, ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.
L-effetti mistennija minhabba doza e¢¢essiva jinkludu tqalligh, rimettar, sturdament u wgigh ta’ ras.
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JeKkk tinsa tuza Movymia

Jekk tinsa tiehu injezzjoni jew ma tistax tuza I-medic¢ina tieghek fil-hin tas-soltu, injettaha malajr
kemm jista’ jkun f’dik il- gurnata. M’ghandekx tiechu doza doppja biex tpatti ghal doza li tkun insejt
tiehu. Fl-istess gurnata tichux izjed minn injezzjoni wahda.

Jekk tiegaf tuza Movymia
Jekk ged/a tahseb biex twaqqaf il-kura b’Movymia, jekk joghgbok iddiskutiha mat-tabib tieghek. It-
tabib tieghek se jaghtik parir u jiddeciedi kemm ghandek iddum tiehu I-kura b’Movymia.

Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar I-uzu ta’ din il-medicina, stagsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

4. Effetti sekondarji possibbli

Bhal kull medic¢ina ohra, din il-medi¢ina tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux
f’kulhadd.

L-aktar effetti sekondarji komuni huma l-ugigh fid-dirghajn u fir-riglejn (il-frekwenza hi komuni hafna
tista’ tolqot aktar minn persuna 1 minn kull 10). Effetti sekondarji komuni ohrajn (li jaffettwaw sa

1 minn kull 10 persuni) jinkludu thossok ma tiflahx, ugigh ta’ ras u sturdament. Jekk thossok sturdut
(thoss rasek iddur) wara l-injezzjoni, ghandek tpoggi jew timtedd sakemm thossok ahjar. Jekk ma
thossokx ahjar, ghandek issejjah lit-tabib tieghek qabel ma tkompli 1-kura. Sehhew kazijiet ta’ hass
hazin wara l-uzu ta’ teriparatide.

Jekk ikollok xi skumdita madwar il-post fejn issir I-injezzjoni bhal hmura fil-gilda, ugigh, nefha, hakk,
tbengil jew xi telf minimu ta’ demm (li jistghu jsehhu b’mod komuni), din ghandha tghaddi fi ftit jiem
jew gimghat. Inkella ghid lit-tabib tieghek.

Rarament (jistghu jolqtu sa persuna 1 minn kull 1 000), Xi pazjenti jistghu jsofru minn reazzjonijiet
allergici, 1i jkunu jikkonsistu figtugh ta’ nifs, nefha tal-wic¢, raxx u ugigh fis-sider. Dawn ir-
reazzjonijiet normalment isehhu ftit wara l-injezzjoni. F’kazijiet rari, jistghu jsehhu reazzjonijiet
allergici serji li jinkludu l-anafilassi u li jistghu jkunu ta’ theddida ghall-hajja.

Effetti sekondarji ohra jinkludu:
Komuni (jistghu jolgtu sa persuna 1 minn kull 10 persuni)
. zieda fil-livell tal-kolesterol fid-demm

. depressjoni

. ugigh fin-nervi tar-riglejn

. hass hazin

. sensazzjoni li thoss kollox idur

. tahbit irregolari tal-qalb
. gtugh ta’ nifs
. zieda fl-gharaq

. bughawwieg fil-muskoli

. nuqgas ta’ energija

. gheja

. ugigh fis-sider

. pressjoni baxxa tad-demm

. hruq ta’ stonku (sensazzjoni ta’ ugigh jew hruq ezatt taht I-ghadma ta’ nofs is-sider)
. rimettar

. ftuq tat-tubu li jgorr I-ikel ghall-istonku tieghek (hiatus hernia)

. ammont baxx ta’ emoglobina jew tac¢-celluli homor fid-demm (anemija)

Mhux komuni (jistghu jolgtu sa persuna 1 minn kull 100 persuni)
. tahbit aktar mghaggel tal-galb
. hoss mhux normali fil-galb
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. gtugh ta’ nifs

. murliti (emorrojdi)

. ¢arcir ta’ 1-awrina

. zieda fil-bzonn li tghaddi I-awrina

. zieda fil-piz

. gebel fil-kliewi

. ugigh fil-muskoli u ugigh fil-gogi. Xi pazjenti kellhom bughawwieg jew ugigh sever fid-dahar,
jew ugiegh li wassal biex xi hadd jidhol I-is ptar

. zieda fil-livell tal-kal¢ju fid-demm
. zieda fil-livell tal-actu uriku fid-demm
. zieda f’enzima msejha alkaline phosphatase

Rari (jistghu jolqtu sa persuna 1 minn kull 1 000 persuni)
. tnaqqis fil-funzjoni tal-kliewi, inkluza I-insuffi¢jenza renali
. nefha l-izjed fl-idejn, fis-sagajn u fir-riglejn

Rappurtar tal-effetti sekondarji

Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. Dan jinkludi xi effett
sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f>dan il-fuljett. Tista’ wkoll tirrapporta effetti sekondarji
direttament permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla " Appendic¢i V. Billi tirrapporta |-
effetti sekondarji tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’ din il-
medicina.

5. Kif tahzen Movymia

Zomm din il-medi¢ina fejn ma tidhirx u ma tintlahaqx mit-tfal.

Tuzax din il-medi¢ina wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq il-kartuna u I-pinna wara JIS/EXP. 1d-
data ta’ meta tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

Ahzen fi frigg (2°C — 8°C). Tiffrizax.
Zomm l-iskarto¢¢ fil-kartuna ta’ barra sabiex tilqa” mid-dawl.

Tista’ tuza Movymia sa 28 jum wara l-ewwel injezzjoni diment li l-iskarto¢é/pinna bl-iskartocé
imdahhal ikun mahzun a fi frigg (2°C — 8°C).

Evita li tqieghed l-iskartoc¢ qrib tal-kompartiment tas-silg fil-frigg biex ma tiffrizax. Tuzax Movymia
jekk huwa, jew gie, iffrizat.

Kull skarto¢¢ ghandu jintrema kif jixrag wara 28jum mill-ewwel uzu, anke jekk mhux kompletament
Vojt.

Movymia fih soluzzjoni ¢ara u minghajr kulur. Tuzax Movymia jekk jidhru frak jew jekk is-
soluzzjoni hija mdardra jew ikkulurita.

Tarmix medicini mal-ilma tad-dranagg jew mal-iskart domestiku. Stagsi lill-ispizjar tieghek dwar Kif
ghandek tarmi medi¢ini li m’ghadekx tuza. Dawn il-mizuri jghinu ghall-protezzjoni tal-ambjent.

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra
X*fih Movymia:
- Is-sustanza attiva hi teriparatide. Kull doza ta’ 80 mikrolitru fiha 20 mikrogramma ta’

teriparatide. Skartoc¢ wiehed ta’ 2.4 mL fih 600 mikrogramma ta’ teriparatide (li jikkorrispondu
ghal 250 mikrogramma ghal kull mL).
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- Is-sustanzi mhux attivi I-ohra huma: glacial acetic acid, mannitol, metacresol, sodium acetate
trihydrate, hydrochloric acid (ghall-aggustament tal-pH), sodium hydroxide (ghall-aggustament
tal-pH), u ilma ghall-injezzjoni (ara sezzjoni 2 “Movymia fih is-sodium”).

Kif jidher Movymia u I-kontenut tal-pakkett
Movymia huwa soluzzjoni ghall-injezzjoni (injezzjoni) bla kulur u ¢ara. Issibu go stoc¢. Kull skartocc
fih 2.4 mL ta’ soluzzjoni li huma bizzejjed ghal 28 doza.

Dagsijiet tal-pakkett: Skartoc¢ wiehed jew 3 skratac ippakkjati fi trej tal-plastik issigillat b’ghatu tal-
fojl u ppakkjati f"kaxxa tal-kartun.

Movymia pakkett ta’ skarto¢¢ u pinna: Movymia skartoc¢ 1 ippakkjat fi trej tal-plastik issigillat
b’ghatu tal-fojl u ppakkjat f’kartuna ta’ gewwa u Movymia Pen 1 ippakkjata f’kartuna ta’ gewwa.

Jista’ jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-sug.

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
II-Germanja

Manifattur
Gedeon Richter Plc.
Gyomr6i at 19-21.
1103 Budapest
L-Ungerija

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2—18

61118 Bad Vilbel
II-Germanja

Ghal kull taghrif dwar din il-medicina, jekk joghgbok ikkuntattja lir-rapprezentant lokali tad-Detentur

tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suqg.

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

Buarapus
STADA Bulgaria EOOD
Temn.: +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

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

EAlrada
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

Norge
STADA Nordic ApS
TIf: +45 44859999

Osterreich
STADA Arzneimittel GmbH
Tel: +43 136785850

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

Portugal
Stada, Lda.
Tel: +351 211209870

Romania
STADA M&D SRL
Tel: +40 213160640

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

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

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

Sverige
STADA Nordic ApS
Tel: +45 44859999

Dan il-fuljett kien rivedut I-ahhar f’{xahar SSSS}

Sorsi ohra ta’ informazzjoni

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medicina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-

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

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott hija disponibbli wkoll billi tiskennja I-kodi¢i QR inkluz
hawn taht jew il-kartuna ta’ barra bi smartphone. L-istess informazzjoni hija disponibbli wkoll fuq I-

URL li gej: movymiapatients.com
Kodic¢i QR li ghandu jigi nkluz
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Istruzzjonijiet ghall-uzu
Movymia Pen

Pinna Injettur li Terga’ Tintuza li ghandha tintuza mal-iskartoé¢¢i ta’ Movymia ghal
injezzjonijiet taht il-gilda.

Dejjem segwi l-istruzzjonijiet ipprovduti hawn taht u fuq il-pagna ta’ wara meta tuza t-
Movymia Pen.

Partijiet tat-Movymia Pen

ghatu ta’ barra tal-labra
ghatu tal-pinna

ghatu ta’ gewwa tal-labra

labra tal-pinna
fojl li jitgaxxar

kontenitur tal-iskartoce Movymia skarto¢¢

H flang
stud

pum tad-dozagg

tiega tad-displej

korp
buttuna fejn taghfas

Preparazzjoni tal-pinna - L-ewwel uzu/bdil tal-iskrata¢

Ikteb id-data tal-ewwel injezzjoni ta’ kull skartoc¢ gdid. Dan jghinek tkun taf meta jintuzaw it-28 doza
ta’ kuljum f’kull skartoce (ara s-Sezzjoni 2 “Twissijiet u prekawzjonijiet” u s-Sezzjoni 3 “It-thejjija
tal-pinna ghall-uzu” fil-Fuljett ta’ taghrif ta’ Movymia).

Segwi l-istruzzjonijiet kull darba i ddahhal Movymia skartoc¢ gdid fit-Movymia Pen tieghek.
Tirrepetix dan gabel kull injezzjoni ta’ kuljum, inkella mhux se jkollok bizzejjed Movymia ghal

28 jum.

Agra I-fuljett ta’ taghrif ghal Movymia skarto¢¢ ipprovdut separatament.

A: Nehhi I-ghatu tal-pinna.
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B: Nehhi I-kontenitur tal-iskartoc¢ billi ddawwru (aggan¢ bayonet).
*%

C: Nehhi l-iskartoce il-vojt, fil-kaz i tibdel 1-iskarto¢¢. Dahhal Movymia skarto¢¢ gdid fil-kontenitur
tal-iskartoce, bl-ghatu mitjun tal-metall tal-iskartoce 1-ewwel.

g

D: Imbotta lura I-istud bil-mod b’subghajk, f’linja dritta u sakemm jaghtik. Dan mhux mehtieg meta 1-
virga tkun diga fil-pozizzjoni tal-bidu, bhal meta tuzaha ghall-ewwel darba. Ma tistax timbotta I-istud
lura sa wara tal-korp tal-pinna ghalkollox.

F: Wahhal labra tal-pinna gdida kif gej:

* Igbed il-fojl li jitgaxxar.

-
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» Dawwar il-labra tal-pinna skont l-arlogg ghal fuq il-kontenitur tal-iskartoc¢. Aghmel cert li 1-labra
tal-pinna tkun imwahhla sew u toqghod soda gol-kontenitur tal-iskartoce.

//

» Nehhi l-ghatu ta’ barra tal-labra u Zzommu.

* Nehhi u armi 1-ghatu ta’ gewwa tal-labra.

\

Meta tkun ged twahhal il-labra, jistghu jaqghu xi qatriet, dan huwa normali.

G: Ipprajmjar
Il-pinna ghandha tigi pprajmjata u ttestjata wara li ddahhal skarto¢¢ gdid u qabel 1-ewwel injezzjoni
minn kull skartoce.

* Dawwar il-pum tad-doza skont l-arlogg sakemm tara sinjal ta’ qatra fuq id-displej tad-doza. Kun cert
li z-zewg strixxi tal-indikatur ikunu allinjati. Waqt li tkun qed tipprepara doza, il-pinna tipprovdi hoss
ta’ klikk li jinstema’ u rezistenza li tinduna biha.
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+ Zomm il-pinna bil-labra thares ’il fuq.

» Aghfas il-buttuna fejn taghfas kollha. Zommha maghfusa sakemm l-indikazzjoni tad-doza tkun giet
lura ghall-pozizzjoni tal-bidu. Irid johorg xi qtar tal-medic¢ina mit-tarf tal-labra.

Jekk ma johrogx qtar, irrepeti pass G sakemm tara xi qtar. Tirrepetix pass G aktar minn erba’ darbiet,
izda segwi l-istruzzjonijiet moghtija taht it-taqsima ta’ Solvien tal-Problemi fuq il-pagna ta’ wara.

Ghoti permezz tat-Movymia Pen

Ahsel idejk sew bis-sapun biex tnagqas ir-riskju ta’ infezzjoni.

Kun ¢ert li jkollok lesti:

* it-Movymia Pen tieghek bl-iskarto¢¢ imdahhal

* labra tal-pinna kompatibbli

* kontenitur ghar-rimi ta’ affarijiet jaqtghu rezistenti ghat-titqib ghal labar uzati.
Tuzax il-pinna jekk l-iskarto¢é¢ ikun im¢ajpar, skulurat jew ikun fih il-frak.
Agra I-fuljett ta’ taghrif ghal Movymia skartoc¢ ipprovdut separatament.

1. Wahhal il-labra tal-pinna

Uza labra gdida ghal kull injezzjoni. Tuzax il-labra tal-pinna jekk il-pakkett ghandu I-hsara jew ma
ftahtux inti.

Nota: M’hemmx bzonn tibdel il-labra meta tuzaha direttament wara t-thejjija tal-pinna. F’dan il-kaz,
kompli b’pass “2. Kif tissettja d-doza u l-injezzjoni.”

* Igbed il-fojl li jitgaxxar.

-
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» Dawwar il-labra tal-pinna skont l-arlogg ghal fuq il-kontenitur tal-iskarto¢¢. Kun cert li 1-labra tal-
pinna tkun imwahhla sew u toqghod soda gol-kontenitur tal-iskartocc.

» Nehhi l-ghatu ta’ barra tal-labra u Zzommu.

L \\

N

.

Fe Q@
C 7'\#

Meta tkun ged twahhal il-labra, jistghu jaqghu xi qatriet, dan huwa normali.
2. Kif tissettja d-doza u 1-injezzjoni

Twissija: Kun cert li tuza I-medicina t-tajba. Iccekkja t-tikketta tal-iskartoc¢ qabel iddahhlu fil-
kontenitur tal-iskartoce.

* Biex tissettja d-doza fissa ta’ kuljum ta’ 80 mikrolitru, dawwar il-pum tad-doza skont l-arlogg
sakemm jieqaf u ma jkunx jista’ jdur aktar. Kun cert 1i d-disple;j turi sinjal ta’ vlegga u li hija fl-istess
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linja mal-istrixxa tal-indikatur. Waqt li tkun ged tipprepara doza, il-pinna tipprovdi hoss ta’ klikk li
jinstema’ u rezistenza li tinduna biha. Tippruvax tisforza I-pum tad-doza aktar.

Nota: Jekk l-iskartoce ikun fih ingas minn 80 mikrolitru, il-pum tad-doza ma jistax idur skont 1-arlogg
sas-sinjal ta’ vlegga. F’dan il-kaz, nehhi I-labra tal-pinna, ibdel l-iskartoc¢ u pprocedi bl-ipprajmjar
skont il-passi tat-thejjija tal-pinna.

* Aghzel sit tal-injezzjoni xieraq u hejji 1-gilda tieghek kif rakkomandat mit-tabib tieghek. Zomm tinja
tal-gilda bil-mod bejn I-ewwel u t-tieni suba’. Dahhal il-labra dritt u bil-mod gol-gilda, kif jidher fI-
istampa.

Twissija: Evita milli I-labra tal-pinna titghawweg jew tinkiser. Tmejjilx il-pinna wara li I-labra tkun
iddahhlet gol-gilda. Jekk tmejjel il-pinna, tista’ titghawweg jew tinkiser il-labra. Labar miksur jista’
jibga’ mwahhel gol-gilda. Ikkonsulta tabib immedjatament jekk tehillek labra miksura gol-gilda.

« Aghfas il-buttuna fejn taghfas sakemm I-indikazzjoni tad-doza tkun giet lura ghall-pozizzjoni tal-
bidu. Zomm il-labra got-tinja tal-gilda ghal 6 sekondi ohra.

* Ohrog il-pinna bil-mod. I¢cekkja jekk id-displej huwiex fil-pozizzjoni tal-bidu biex tkun ¢cert li giet
injettata d-doza shiha.
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3. Kif tnehhi I-labra tal-pinna

+ Wahhal bil-mod I-ghatu ta’ barra tal-labra fuq il-labra tal-pinna.

» Dawwar l-ghatu tal-labra kontra I-arlogg biex tnehhi 1-labra tal-pinna. Armiha kif suppost,
perezempju, f"kontenitur ghar-rimi ta’ affarijiet jaqtghu rezistenti ghat-titqib.

N
N

4. Erga’ wahhal l-ghatu tal-labra

¢ Tnehhix l-iskartoc¢ mit-Movymia Pen gabel ikun voijt.
* Erga’ wahhal I-ghatu tal-labra wara kull uzu.

* Poggi t-Movymia Pen, bl-iskarto¢¢ imdahhal, lura fil-frigg bejn 2 u 8 °C immedjatament wara I-uzu.

Nota ghall-professjonisti tal-kura tas-sahha
I-politiki professjonali jew istituzzjonali lokali tal-kura tas-sahha jistghu jissostitwixxu 1-
istruzzjonijiet dwar I-immaniggjar u r-rimi tal-labra.

Informazzjoni addizzjonali
ll-pinna ta’ doza fissa li tista’ terga’ tintuza hija mfassla ghal ghoti fa¢li ta’ Movymia biex tikkura 1-
osteoporozi. Kull Movymia skarto¢¢ fih 28 doza ta” 80 mikrolitru fiss ta” Movymia.

Uza t-Movymia Pen tieghek kif qallek it-tabib tieghek, kif hemm miktub f’dawn l-istruzzjonijiet ghall-
uzu u skont il-fuljett ta’ taghrif ta” Movymia.
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It-Movymia Pen tista’ tintuza minn pazjenti li jaghtu l-injezzjoni lilhom infushom ta’ eta ’l fuq minn
18-il sena, professjonisti tal-kura tas-sahha jew partijiet terzi bhal, perezempju, qraba adulti.
[t-Movymia Pen m’ghandhiex tintuza minn pazjenti ghomja jew b’vista batuta minghajr ghajnuna
minn persuna bla dizabilita u li tkun imharrga. Ikkonsulta t-tabib tieghek f’kaz ta’ problemi ta’ smigh
jew ta’ manigg.

ll-labar tal-pinna ghandhom jintuzaw darba biss u t-Movymia skarto¢¢ ghandu jintuza minn
persuna wahda biss.

Hazna u kura tat-Movymia Pen

* Immaniggja l-pinna tieghek b’attenzjoni. Twaqqax il-pinna tieghek u evita milli thabbatha ma’ u¢uh
ibsin. Ipprotegiha mill-ilma, trab u umdita.

* Bic¢ca niedja hija bizzejjed biex tnaddaf it-Movymia Pen. Tuzax alkohol, solventi jew agenti ohra tat-
tindif. Qatt iddahhal it-Movymia Pen fl-ilma, peress li dan jista’ jaghmel hsara lill-pinna.

* Tuzax it-Movymia Pen tieghek jekk ghandha I-hsara jew jekk ghandek xi dubju dwar kif suppost
tahdem.

« Ittrasporta u ahzen it-Movymia Pen bl-iskartoc¢ imdahhal f’temperaturi specifikati fil-fuljett ta’
taghrif ta” Movymia, ipprovdut separatament.

» Ahzen it-Movymia Pen tieghek, skrata¢ u labar tal-pinna fejn ma jintlahqux mit-tfal.

* Tahzinx it-Movymia Pen b’labra mwahhla peress li dan jista’ jikkawza li jiffurmaw bziezaq tal-arja
fl-iskartoce.

Rimi ta’ Movymia Pen u u aééessorji uzati
It-Movymia Pen ghandha hajja operattiva ta’ sentejn. Qabel tarmi t-Movymia Pen, dejjem nehhi 1-

labra tal-pinna u l-iskartoc¢. Tl-labar u l-iskrata¢ uzati ghandhom jintremew separatament u b’mod
sigur. It-Movymia Pen tista’ tintrema skont 1-istruzzjonijiet tal-awtoritajiet lokali.

Twissijiet

Segwi l-istruzzjonijiet ipprezentati f’dawn l-istruzzjonijiet ghall-uzu. Jekk ma jigux segwiti I-
istruzzjonijiet, hemm riskju ta’ medikazzjoni inkorretta, dozagg mhux preciz, trazmissjoni ta’ mard
jew infezzjoni. Fittex parir mediku immedjat jekk ghandek xi thassib dwar is-sahha.

Solvien ta’ problemi

Segwi l-istruzzjonijiet moghtija fit-tabella jekk ghandek xi mistogsijiet dwar 1-uzu ta’ Movymia Pen:

Mistogsija Twegiba

1. Jidhru bziezaq tal-arja zghar fl- Buzzieqa tal-arja zghira mhijex ser taffettwa d-doza,
iskartocc. jew taghmel hsara.

2. ll-labra ma tistax tehel. Uza labra ohra minflok.

3. ll-labra miksura/mghawga/mibruma. Uza labra ohra minflok.

4. Waqt il-preparazzjoni tad-doza, il-pinna | Tuzax din il-pinna.
ma tipprovdix sinjal i jinstema’.

5. Ma tohrogx medic¢ina mil-labra waqt il- | Ibdel il-labra u rrepeti I-ipprajmjar kif deskritt fis-
pass “G: Ipprajmjar” tat-thejjija tal-pinna. | sezzjonijiet tat-thejjija tal-pinna “F” u “G”.
Jekk xorta ma tohrogx medic¢ina, tuzax din il-pinna.

6. ll-pum tad-doza ma jistax idur skont 1- | L-ammont ta’ Movymia li jifdal fl-iskarto¢¢ huwa
arlogg sas-sinjal ta’ vlegga. ingas minn 80 mikrolitru. Ibdel l-iskartoce u 1-labra tal-
pinna u wettaq ipprajmjar skont it-thejjija tal-pinna.
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7. ld-displej ma jergax lura ghall-
pozizzjoni tal-bidu wara I-injezzjoni.

Tirrepetix I-injezzjoni fl-istess jum.

Uza labra gdida ghall-injezzjoni tieghek fil-jum li
jmiss.

Issettja d-doza u temm 1-injezzjoni kif deskritt
f’sezzjoni “2. Kif tissettja d-doza u l-injezzjoni”.
Jekk id-displej xorta ma jergax lura ghall-pozizzjoni
tal-bidu wara l-injezzjoni, tuzax din il-pinna.

8. Osservajt tnixxija mill-pinna.

Tuzax din il-pinna.

9. ll-pum tad-doza acc¢identalment dar
skont l-arlogg wara li lestejt 1-injezzjoni.
Kif nerga’ nissettja 1-pum tad-doza ghall-
pozizzjoni tal-bidu?

Taghtasx il-buttuna fejn taghfas. Erga’ ssettja I-pinna
billi sempli¢iment iddawwar lura 1-pum tad-doza
kontra l-arlogg ghall-pozizzjoni tal-bidu.

Dan il-fuljett kien rivedut l-ahhar f
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