ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Movymia 20 mikrogramow/80 mikrolitréw, roztwor do wstrzykiwan

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jedna dawka 80 mikrolitrow zawiera 20 mikrogramow teryparatydu®.

Jeden wktad z 2,4 ml roztworu zawiera 600 mikrogramow teryparatydu (co odpowiada
250 mikrogramom na mililitr).

*Teryparatyd, rhPTH(1-34), wytwarzany metoda rekombinacji DNA przez E.coli, ma strukture
identyczng z sekwencja 34 N-koncowych aminokwaséw endogennego ludzkiego parathormonu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwdr do wstrzykiwan (iniekcji).

Bezbarwny, przezroczysty roztwor do wstrzykiwan o pH 3,8 —4,5.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Movymia jest wskazany dla pacjentéw dorostych.

Leczenie osteoporozy u kobiet w okresie pomenopauzalnym i u m¢zczyzn o podwyzszonym ryzyku
ztaman (patrz punkt 5.1). U kobiet w okresie pomenopauzalnym wykazano znaczace zmniejszenie
czestosci wystepowania ztaman krggdéw oraz ztaman pozakregowych, nie dotyczy to jednak szyjki

kosci udowe;.

Leczenie osteoporozy zwigzanej z dlugotrwalym stosowaniem glikokortykosteroidow o dziataniu
ogoblnoustrojowym u kobiet i m¢zezyzn, o podwyzszonym ryzyku ztaman (patrz punkt 5.1).

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania
Dawkowanie
Zalecana dawka produktu leczniczego Movymia to 20 mikrograméw, podawane jeden raz na dobe.

Jezeli zawarto$¢ wapnia i witaminy D w diecie nie jest wystarczajaca, nalezy ja uzupetnia¢ stosujac
preparaty zawierajace wapn i witaming D.

Calkowity maksymalny czas leczenia teryparatydem wynosi 24 miesiace (patrz punkt 4.4). Przez cate
zycie u pacjenta nie nalezy powtarzac¢ 24 miesigcznego okresu leczenia teryparatydem.

Po zakonczeniu leczenia teryparatydem, pacjenci mogg stosowac inne metody leczenia osteoporozy.



Populacje szczegdélne

Zaburzenia czynnosci nerek

Nie wolno stosowac teryparatydu u pacjentow z ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek (patrz punkt
4.3). Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ stosujac teryparatyd u pacjentéw z umiarkowanymi zaburzeniami
czynnosci nerek. Nie jest wymagane zachowanie szczeg6lnej ostroznosci u pacjentow z fagodnymi
zaburzeniami czynnosci nerek.

Zaburzenia czynnosci wgtroby
Nie ma danych dotyczacych stosowania teryparatydu u pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci watroby
(patrz punkt 5.3). Z tego wzgledu nalezy zachowac ostroznos¢ podczas stosowania teryparatydu.

Dzieci i mtodziez oraz miodzi dorosli, przed zakonczeniem rozwoju nasad kosci diugich

Nie ustalono bezpieczenstwa i skutecznosci teryparatydu u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.
Teryparatydu nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy (wiek ponizej 18 lat) oraz u mtodych dorostych,
przed zakonczeniem rozwoju nasad kosci dtugich.

Pacjenci w podesziym wieku
Nie jest konieczna modyfikacja dawki produktu zaleznie od wieku pacjenta (patrz punkt 5.2).

Sposob podawania
Produkt leczniczy Movymia nalezy podawa¢ raz na dobe we wstrzyknieciu podskornym w udo lub
brzuch.

Pacjenci powinni zosta¢ przeszkoleni w zakresie wtasciwego sposobu wykonywania wstrzyknigcia. W
celu zapoznania si¢ z instrukcjami dotyczacymi produktu leczniczego przed podaniem patrz punkt 6.6
oraz instrukcja uzytkowania na koncu ulotki. Instrukcje uzytkowania wstrzykiwacza Movymia
dotaczone do wstrzykiwacza takze mogg by¢ stosowane do poinstruowania pacjentow jak prawidtowo
stosowac wstrzykiwacz.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong w
punkcie 6.1.

- Cigza i karmienie piersig (patrz punkty 4.4 1 4.6).

- Weczesniej ujawniona hiperkalcemia.

- Cigzkie zaburzenia czynnosci nerek.

- Metaboliczne choroby kosci (w tym nadczynno$¢ przytarczyc i choroba Pageta kosci), z
wyjatkiem pierwotnej osteoporozy i 0steoporozy spowodowanej stosowaniem
glikokortykosteroid6w.

- Zwigkszenie aktywnosci fosfatazy zasadowej, o niewyjasnionej przyczynie.

- Stan po radioterapii zewngetrznej lub wewnetrznej koséca.

- Pacjenci z nowotworami ztosliwymi uktadu kostno-szkieletowego lub przerzutami do kosci nie
powinni by¢ leczeni teryparatydem.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Identyfikowalno$é

W celu poprawienia identyfikowalnosci biologicznych produktow leczniczych nalezy czytelnie zapisaé
nazwe i numer serii podawanego produktu.

Stezenie wapnia w surowicy 1 w moczu

U 0s6b z prawidtowym stezeniem wapnia we krwi po wstrzyknigciu teryparatydu obserwowano
niewielkie i przemijajace zwigkszenie st¢zenia wapnia w surowicy krwi. Maksymalne stezenie wapnia



w surowicy krwi wystegpowato po 4-6 godzinach od podania i powracato do wartosci wyjsciowych po
16-24 godzinach od podania teryparatydu. Z tego powodu probke krwi do badania st¢zenia wapnia

w surowicy krwi, nalezy pobrac od pacjenta co najmniej 16 godzin po wstrzyknigciu ostatniej dawki
teryparatydu. Nie jest konieczne rutynowe monitorowanie wapnia podczas leczenia.

Teryparatyd moze powodowac niewielkie zwickszenie wydalania wapnia z moczem, jednak

w badaniach klinicznych czesto$¢ wystepowania nadmiernego wydalania wapnia z moczem

U pacjentdw przyjmujacych teryparatyd nie réznila si¢ od obserwowanej u pacjentow otrzymujacych
placebo.

Kamica moczowa

Nie przeprowadzano badan dotyczacych stosowania teryparatydu u pacjentdéw z czynng kamicg
moczowa. Teryparatyd nalezy stosowac ostroznie u pacjentow z czynng lub niedawno przebyta kamica
moczowa, ze wzgledu na mozliwos$¢ zaostrzenia przebiegu tej choroby.

Niedoci$nienie ortostatyczne

W kroétko trwajgcych badaniach klinicznych z zastosowaniem teryparatydu obserwowano pojedyncze
przypadki przemijajacego niedocis$nienia ortostatycznego. Zazwyczaj niedocisnienie ortostatyczne
wystepowalo w ciagu 4 godzin po podaniu i ustgpowato samoistnie po kilku minutach lub godzinach.
Przemijajace niedoci$nienie ortostatyczne wystepowato podczas podawania kilku pierwszych dawek
produktu. Nie uniemozliwiato to kontynuowania leczenia. UtoZenie pacjenta w pozycji potlezacej
tagodzito objawy.

Zaburzenia czynnosci nerek

Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas stosowania u pacjentow z umiarkowanymi zaburzeniami
czynnoSci nerek.

Stosowanie u mtodych dorostych

Doswiadczenie zwigzane ze stosowaniem u mtodych dorostych, w tym u kobiet w okresie
przedmenopauzalnym, jest ograniczone (patrz punkt 5.1). W tej populacji leczenie nalezy zastosowac
tylko jesli spodziewane korzy$ci wyraznie przewyzszaja ryzyko.

Kobiety w wieku rozrodczym musza stosowaé skuteczng metode zapobiegania cigzy w trakcie
stosowania teryparatydu. W przypadku zaj$cia w cigze¢ nalezy przerwac stosowanie teryparatydu.

Czas trwania leczenia

Wyniki badan przeprowadzonych na szczurach wskazuja na zwickszong czestos¢ wystepowania
kostniakomigsaka podczas dlugotrwalego stosowania teryparatydu (patrz punkt 5.3). Nie nalezy
przekracza¢ zalecanego maksymalnego okresu leczenia, tj. 24 miesigcy, do czasu uzyskania nowych
danych klinicznych.

Substancja pomocnicza (sodu)

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na jednostka dawkowania, to znaczy lek uznaje si¢ za
,wolny od sodu”.

45 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

W badaniu obejmujacym 15 zdrowych oséb, ktorym codziennie podawano digoksyne, az

do osiggniecia stanu rOwnowagi stezen, zastosowanie pojedynczej dawki teryparatydu nie zmieniato
wplywu digoksyny na serce. Z opisow sporadycznych przypadkéw wynika jednak, ze hiperkalcemia
moze by¢ czynnikiem predysponujacym do wystapienia dziatania toksycznego glikozyddéw naparstnicy.



Ze wzgledu na to, ze teryparatyd powoduje przemijajace zwiekszenie stezenia wapnia w surowicy krwi,
nalezy stosowa¢ go ostroznie u 0sob przyjmujacych glikozydy naparstnicy.

Badano farmakodynamiczne interakcje teryparatydu i hydrochlorotiazydu. Nie odnotowano zadnych
klinicznie istotnych interakcji.

Jednoczesne stosowanie raloksyfenu lub hormonalnej terapii zastepczej z teryparatydem nie zmieniato
wplywu teryparatydu na stezenie wapnia w surowicy krwi lub w moczu ani na wystepowanie istotnych
klinicznie dziatan niepozadanych.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Kobiety w wieku rozrodczym / Metody zapobiegania ciazy u kobiet

W czasie stosowania teryparatydu, kobiety w wieku rozrodczym powinny stosowac skuteczng metode
zapobiegania cigzy. W przypadku zaj$cia w cigzg, nalezy zaprzestaé stosowania teryparatydu.

Cigza

Stosowanie teryparatydu jest przeciwwskazane w okresie cigzy (patrz punkt 4.3).

Karmienie piersia

Stosowanie produktu leczniczego Movymia jest przeciwwskazane podczas karmienia piersig. Nie
wiadomo, czy teryparatyd przenika do mleka kobiecego.

Plodnosé

W badaniach na krélikach wykazano toksyczny wptyw na reprodukcje (patrz punkt 5.3). Nie badano
wplywu teryparatydu na rozwdj ludzkiego ptodu. Potencjalne zagrozenie dla cztowieka nie jest znane.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Teryparatyd nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow

i obstugiwania maszyn. U niektorych pacjentdéw obserwowano przemijajace niedocisnienie
ortostatyczne oraz zawroty glowy. Takie osoby nie powinny prowadzi¢ pojazdéw i obstugiwaé maszyn
do czasu ustgpienia tych objawow.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Najczesciej zgtaszanymi dziataniami niepozadanymi wystepujacymi podczas stosowania teryparatydu
sg nudnosci, bole konczyn, bdle 1 zawroty glowy.

Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozadanych

Podczas badan z zastosowaniem teryparatydu u 82,8 % pacjentow otrzymujacych teryparatyd i u
84,5 % pacjentéw przyjmujacych placebo wystapito co najmniej jedno zdarzenie niepozadane.

W Tabeli 1 ponizej podano dziatania niepozgdane zglaszane po zastosowaniu teryparatydu w badaniach
klinicznych dotyczacych leczenia osteoporozy oraz po wprowadzeniu produktu do obrotu.

W celu oszacowania czesto$ci wystepowania dziatan niepozadanych zastosowano nastepujaca
klasyfikacje: bardzo czesto (>1/10), czesto (>1/100 do <1/10), niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100) oraz
rzadko (>1/10 000 do <1/1 000).



Tabela 1. Dziatania niepozadane
Klasyfikacja Bardzo Czesto Niezbyt czesto Rzadko
ukladow i narzadow | czesto
Zaburzenia krwi i Niedokrwisto$¢
ukladu chlonnego
Zaburzenia ukladu Anafilaksja
immunologicznego
Zaburzenia Hipercholesterolemia | Hiperkalcemia Hiperkalcemia
metabolizmu i wieksza niz wieksza niz
odzywiania 2,76 mmol/Il 3,25 mmol/I
hiperurykemia
Zaburzenia Depresja
psychiczne
Zaburzenia ukladu Zawroty gltowy, bol
nerwowego glowy, rwa
kulszowa, omdlenie
Zaburzenia ucha i Zawroty glowy
blednika pochodzenia
btednikowego
Zaburzenia serca Kotatanie serca Tachykardia
Zaburzenia Niedoci$nienie
naczyniowe tetnicze
Zaburzenia ukladu Dusznos¢ Rozedma ptuc
oddechowego, klatki
piersiowej i
Srodpiersia
Zaburzenia zoladka Nudnosci, wymioty, | Guzy krwawnicze
i jelit przepuklina rozworu
przelykowego,
choroba refleksowa
przetyku
Zaburzenia skory i Zwiekszona
tkanki podskornej potliwosé
Zaburzenia Bal Skurcze migsni Bol migsni, bol
mig$niowo- konczyn stawow, skurcze
szkieletowe i tkanki lub bol* miesni
lacznej plecow
Zaburzenia nerek i Nietrzymanie Niewydolnosé¢/zab

drég moczowych

moczy, nadmierne
wydzielanie
moczu, naglte
parcie na pecherz,
kamica nerkowa

urzenia czynnosci
nerek

Zaburzenia ogoélne i
stany w miejscu
podania

Zmgczenie, bol w
klatce piersiowej,
ostabienie, tagodne i
przemijajace objawy
W miejscu podania,
w tym bol, obrzek,
rumien, miejscowe
zasinienie, $wiad 1
niewielkie
krwawienie w
miejscu
wstrzykniecia

Rumien w miejscu
wstrzykniecia,
reakcja w miejscu
wstrzyknigcia.

Mozliwe reakcje
alergiczne w
krétkim czasie po
wstrzyknieciu:
ostra dusznos¢,
obrzek w okolicy
ust i twarzy,
pokrzywka
uogdlniona, b6l w
klatce piersiowej,
obrzeki (gtownie
obwodowe)




Klasyfikacja Bardzo Czesto Niezbyt czesto Rzadko
ukladdéw i narzadéw | czesto
Badania Zwigkszenie masy
diagnostyczne ciata, szmery

Sercowe,

zwigkszenie

aktywnosci

fosfatazy

zasadowej

* Silne skurcze lub bol mieéni plecow zglaszano po uptywie kilku minut po wstrzyknieciu.

Opis wybranych dziatan niepozadanych

W badaniach klinicznych nastepujace dzialania niepozadane byly zglaszane z czestoscia > 1 % wicksza
w poréwnaniu z placebo: zawroty glowy pochodzenia btednikowego, nudnosci, bole konczyn, zawroty
glowy pochodzenia o§rodkowego, depresja, dusznos¢.

Teryparatyd powoduje zwigkszenie stezenia kwasu moczowego w surowicy krwi. Podczas badan
klinicznych u 2,8 % pacjentow stosujacych teryparatyd i 0,7 % osob przyjmujacych placebo stezenie
kwasu moczowego przekraczato gorng granice zakresu wartosci przyjetych za prawidtowe.
Hiperurykemia nie powodowata jednak zwickszenia czgstosci wystepowania dny, bolow stawow ani
kamicy uktadu moczowego.

W duzym badaniu klinicznym, u 2,8 % kobiet otrzymujacych teryparatyd wykryto przeciwciala
reagujace krzyzowo z teryparatydem. Przeciwciata zazwyczaj wykrywano po 12 miesigcach leczenia, a
ich miano zmniejszato si¢ po odstawieniu produktu. Nie stwierdzono reakcji nadwrazliwosci, reakcji
alergicznych, zmian stezenia wapnia w surowicy krwi lub wptywu produktu na gesto$¢ mineralng
tkanki kostnej (BMD).

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zglaszania
wymienionego w zataczniku V.

49 Przedawkowanie

Objawy przedmiotowe i podmiotowe

Teryparatyd podawano w dawkach pojedynczych do 100 mikrograméw, oraz w dawkach
wielokrotnych do 60 mikrograméw na dobg przez 6 tygodni.

Objawy, ktorych mozna si¢ spodziewac po przedawkowaniu obejmujg ujawniajgca si¢ po pewnym
czasie hiperkalcemi¢ oraz ryzyko wystapienia niedocis$nienia ortostatycznego. Moga takze wystapi¢
nudnosci, wymioty, zawroty i bole glowy.

Przypadki przedawkowania na podstawie spontanicznych doniesien zglaszanych po wprowadzeniu
produktu leczniczego do obrotu

Po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu zglaszano przypadki btednego dawkowania
produktu, polegajace na jednorazowym podaniu catej zawartoSci wstrzykiwacza zawierajgcego
teryparatyd (do 800 mikrogramow). Zglaszano wystgpienie przemijajacych dziatan niepozadanych:
nudnosci, ostabienie i (lub) ospalo$¢ i niedocis$nienie tetnicze. W niektorych przypadkach
przedawkowania produktu nie obserwowano zadnych dziatan niepozgdanych. Nie zgloszono ani
jednego przypadku zgonu pacjenta w wyniku przedawkowania produktu leczniczego.


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

Postepowanie w przypadku przedawkowania

Nie istnieje swoista odtrutka na teryparatyd. Postgpowanie w przypadku podejrzenia przedawkowania
powinno obejmowac krotkotrwate odstawienie produktu, kontrolg stezenia wapnia w surowicy krwi
oraz odpowiednie leczenie podtrzymujace, np. nawodnienie.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

51 Wladciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki wptywajace na homeostaze wapnia, hormony przytarczyc i ich
analogi, kod ATC: HO5AA02

Movymia jest produktem leczniczym biopodobnym. Szczegotowe informacje sa dostgpne na stronie
internetowej Europejskiej Agencji Lekdw https://www.ema.europa.eu.

Mechanizm dzialania

Endogenny parathormon (PTH) zbudowany z 84 aminokwasow jest gtdéwnym czynnikiem regulujgcym
metabolizm wapnia i fosforanéw w tkance kostnej i w nerkach. Teryparatyd (rhPTH(1-34)) jest
aktywnym fragmentem (1-34) endogennego ludzkiego parathormonu. Dziatanie fizjologiczne PTH
obejmuje pobudzanie procesu tworzenia kosci wptywajac bezposrednio na komorki kosciotworcze
(osteoblasty), posrednio powodujac zwickszenie wchtaniania wapnia w jelitach oraz zwickszanie
zwrotnego wchianiania wapnia w kanalikach nerkowych i wydalania fosforanow przez nerki.

Rezultat dzialania farmakodynamicznego

Teryparatyd wspomaga proces tworzenia sie kosci i jest stosowany w leczeniu osteoporozy. Wplyw
teryparatydu na uktad kostny zalezy od przebiegu reakcji organizmu na produkt leczniczy.
Podawanie teryparatydu raz na dobe zwigksza odktadanie si¢ nowej tkanki kostnej na powierzchni
warstwy beleczkowej i korowej dzieki wiekszemu pobudzaniu aktywnos$ci osteoblastow niz
osteoklastow.

Skuteczno$¢ kliniczna

Czynniki ryzyka

W celu identyfikacji kobiet i m¢zczyzn o podwyzszonym ryzyku osteoporotycznych ztaman, ktorzy
moga odnie$¢ korzys¢ z leczenia, nalezy rozwazy¢ niezalezne czynniki ryzyka takie jak mata gestosé¢
mineralna ko$ci (BMD), wiek, wczeéniejsze ztamania, ztamania szyjki kosci udowej u cztonkow
rodziny, zwigkszona przebudowa kosci i niski indeks masy ciata (BMI).

Nalezy przyjaé, ze wysokie ryzyko ztaman kosci dotyczy kobiet w okresie przedmenopauzalnym z
osteoporoza spowodowang stosowaniem glikokortykosteroidow, u ktorych wystapito ztamanie kosci
lub u ktorych stwierdzono zesp6t czynnikdéw ryzyka predysponujacych do zaliczenia do grupy
wysokiego ryzyka ztaman kosci (np. mata gestos¢ mineralna kosci [np. wskaznik T score <-2],
dhugotrwale leczenie glikokortykosteroidami w duzych dawkach [np. >7,5 mg na dobg przez co
najmniej 6 miesigcy], choroba podstawowa o duzej intensywnosci, mata aktywno$¢ hormonow
piciowych).

Osteoporoza w okresie pomenopauzalnym

W gléwnym badaniu wzieto udziat 1637 kobiet w okresie pomenopauzalnym ($rednia wieku 69,5 lat).
W punkcie wyjsciowym badania 90 % pacjentek przebyto wczesniej jedno lub wigcej ztaman kregdw, a
gesto$¢ mineralna ko$ci mierzona w kregach wynosita §rednio BMD = 0,82 g/cm? (co odpowiadato
warto$ci wskaznika T-score= -2,6 SD). Wszystkim pacjentkom podawano 1 000 mg wapnia na dobg i


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

przynajmniej 400 j.m. witaminy D na dobg. Wyniki stosowania teryparatydu przez okres do

24 miesigcy ($rednio 19 miesiecy) wykazaty statystycznie istotne zmniejszeniu czestosci ztaman
(Tabela 2). Aby zapobiec nowym ztamaniom (jednemu lub wigkszej ilo§ci nowych ztaman) kregow,
11 kobiet musiano leczy¢ srednio przez 19 miesiecy.

Tabela 2. Czesto$¢ wystepowania ztaman u kobiet w wieku pomenopauzalnym

Placebo Teryparatyd Ryzyko wzglgdna
(N =544) (%) | (N=541) (%) (95% CI) w
poréwnaniu do placebo

Nowe zlamania kregow (>1) 2 14,3 50° 0,35

(0,22, 0,55)
Wielokrotne ztamania kregow (>2) @ 49 1,1° 0,23

(0,09, 0,60)
Ztamania pozakrggowe spowodowane 5,5% 2,6% ¢ 0,47
zwiekszong tamliwoscig © (0,25, 0,87)
Cigzkie ztamania pozakregowe 3,9% 1,5% ¢ 0,38
spowodowane zwiekszong tamliwoscia (0,17, 0,86)
(szyjki kosci udowej, kosci
promieniowej, kosci ramienia, zeber i
miednicy)

Oznaczenia: N= liczba pacjentow losowo przypisanych do danej grupy leczenia; CI = przedziat
ufnosci.

& Czesto$¢ wystepowania ztaman kregow byla oceniana w grupie 448 pacjentow stosujacych placebo i
w grupie 444 pacjentow stosujacych teryparatyd, u ktorych wykonano zdjecia rentgenowskie
kregostupa w punkcie wyjsciowym i w czasie badania.

® p<0,001 w poréwnaniu z placebo.

¢ Nie stwierdzono istotnego zmniejszenia wystepowania ztlaman szyjki kosci udowe;.

d p<0,025 w poréwnaniu z placebo.

Po srednio 19 miesigcach leczenia, odnotowano zwigkszenie BMD ledzwiowego odcinka kregostupa i
kosci biodra odpowiednio 0 9 % i 4 % w poréwnaniu z placebo (p<0,0001).

Postepowanie po leczeniu: Po zakonczeniu leczenia teryparatydem, 1 262 kobiet w okresie
pomenopauzalnym, ktore uczestniczyly w badaniu kluczowym, wlaczono do badania obserwacyjnego.
Podstawowym celem tego badania byto zebranie danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania
teryparatydu. Podczas badania obserwacyjnego pozwolono stosowac inne metody leczenia osteoporozy
1 wykonywano dodatkowa ocene ztaman kregow.

Srednio w okresie 18 miesiecy po zakonczeniu stosowania teryparatydu odnotowano zmniejszenie o
41 % (p=0,004) liczby pacjentek co najmniej z jednym nowym ztamaniem kregu w poréwnaniu z
placebo.

W otwartym badaniu 503 kobiety w okresie pomenopauzalnym z zaawansowang osteoporoza,

u ktérych w ciggu ostatnich trzech latach wystgpito ztamanie spowodowane zwigkszong famliwoscia
kosci (u 83 % stosowano wczesniej leczenie osteoporozy), byty leczone teryparatydem w okresie do
24 miesigcy. Po 24 miesigcach $rednie zwigkszenie w odniesieniu do wartosci wyjsciowych gestosci
mineralnej tkanki kostnej w odcinku ledzwiowym kregostupa, kosci biodra i szyjki kosci udowe;j
wynosito odpowiednio 10,5 %, 2,6 % 1 3,9 %. W okresie pomigdzy 18. a 24. miesigcem leczenia
srednie zwigkszenie gestosci mineralnej tkanki kostnej w odcinku ledzwiowym kregostupa, kosci
biodra i szyjki kosci udowej wynosito odpowiednio 1,4 %, 1,2 %1 1,6 %.

W trwajacym 24 miesigce, podwdjnie zaslepionym, kontrolowanym lekiem porownawczym badaniu
fazy IV z losowym doborem uczestnikow, wzigto udziat 1 360 kobiet w okresie pomenopauzalnym z
rozpoznang osteoporoza. Do grupy przyjmujace;j teryparatyd zostato losowo przydzielonych

680 pacjentek i 680 pacjentek zostalo losowo przydzielonych do grupy przyjmujacej doustnie
ryzedronian w dawce 35 mg/tydzien. Wyjsciowo $redni wiek kobiet wynosit 72,1 lat, a mediana
ztaman kregdéw wynosita 2. Wczesniejsze leczenie bisfosfonianami otrzymato 57,9 % pacjentek, a
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18,8 % podczas badania przyjmowato jednoczesnie glikokortykosteroidy. 24-miesigczng obserwacje
ukonczyto 1 013 (74,5 %) pacjentek. Srednia (mediana) skumulowana dawka glukokortykosteroidu
wynosita 474,3 (66,2) mg w grupie stosujacej teryparatyd i 898,0 (100,0) mg w grupie stosujacej
ryzedronian. Srednie (mediana) spozycie witaminy D w grupie przyjmujacej teryparatyd wynosito

1 433 TU/dobg (1 400 IU/dobe), a w grupie przyjmujacej ryzedronian 1 191 [U/dobe (900 IU/dobg). W
przypadku oséb, u ktorych wyjsciowo i kontrolnie wykonano badanie rentgenowskie kregostupa,
czestos¢ wystepowania nowych ztaman kregow wynosita 28/516 (5,4 %) u pacjentek leczonych
teryparatydem i 64/533 (12,0 %) u pacjentek leczonych ryzedronianem, ryzyko wzgledne (95 % CI)
= 0,44 (0,29 - 0,68), p<0,0001. Laczna, skumulowana czgstos¢ wystepowania ztaman klinicznych
(kliniczne ztamania kregostupa i inne) wynosita 4,8 % w grupie pacjentek leczonych teryparatydem i
9,8 % w grupie pacjentek leczonych ryzedronianem, wspotczynnik ryzyka (95 % CI) = 0,48 (0,32-
0,74), p=0,0009.

Osteoporoza u mezczyzn

W badaniu klinicznym brato udziat 437 m¢zczyzn ($rednia wieku 58,7 lat) z osteoporoza powstalg w
wyniku niedoczynno$ci gonad (stwierdzona w przypadku matego porannego st¢zenia wolnego
testosteronu lub zwigkszonego stg¢zenia FSH lub LH) lub osteoporoza idiopatyczna. W punkcie
wyjsciowym srednia BMD kregostupa i szyjki kosci udowej oznaczana za pomocg wskaznika T-scores
wynosita odpowiednio -2,2 i -2,1. W punkcie wyjsciowym 35 % pacjentéw miato ztamania kregow a
59 % ztamania pozakrggowe.

Wszystkim uczestnikom podawano 1000 mg wapnia na dobe oraz co najmniej 400 j.m. witaminy D
na dobe. Wskaznik BMD (ggstosci mineralnej tkanki kostnej) krggostupa ledzwiowego istotnie wzrost
w ciggu trzech miesiecy. Po 12 miesigcach leczenia odnotowano zwickszenie BMD odcinka
ledzwiowego kregostupa i kosci biodra odpowiednio 0 5 % i 1 % w poréwnaniu z placebo. Nie
stwierdzono jednak istotnego wplywu leczenia na czgsto§¢ wystepowania ztaman.

Osteoporoza spowodowana stosowaniem glikokortykosteroiddw

Skuteczno$¢ teryparatydu wykazano w pierwszej 18-miesigcznej fazie 36-miesigcznego
randomizowanego kontrolowanego badania z podwdjnie $lepa proba, z uzyciem produktu
poréwnawczego (alendronian w dawce 10 mg/dobe) z udzialem mezczyzn i kobiet (N=428)
dhugotrwale stosujacych glikokortykosteroidy (w dawce odpowiadajacej co najmniej 5 mg prednizonu
przez przynajmniej 3 miesiace). W punkcie wyjsciowym badania u 28 % pacjentow stwierdzono co
najmniej jedno ztamanie kregu widoczne na zdjeciach rentgenowskich. Wszystkim pacjentom
podawano 1000 mg wapnia na dobe i 800 j.m. witaminy D na dobeg.

W badaniu uczestniczyly kobiety w okresie pomenopauzalnym (N=277), kobiety w okresie przed
menopauza (N=67) i me¢zczyzni (N=83). W punkcie wyjsciowym sredni wiek kobiet w okresie
pomenopauzalnym wynosit 61 lat, Srednia ggstos¢ mineralna tkanki kostnej (BMD) ledzwiowego
odcinka kregostupa oznaczana za pomoca wskaznika T score wynosita —2,7, mediana przyjmowanej
dawki odpowiadata 7,5 mg prednizonu na dobg, i u 34 % pacjentek stwierdzono co najmniej jedno
ztamanie kregu widoczne na zdjeciach rentgenowskich. W punkcie wyjsciowym $redni wiek kobiet w
okresie przed menopauza wynosit 37 lat, §rednia gesto$¢ mineralna tkanki kostnej (BMD) ledzwiowego
odcinka kregostupa oznaczana za pomoca wskaznika T score wynosita —2,5, mediana przyjmowanej
dawki odpowiadata 10 mg prednizonu na dobe, u 9 % pacjentek stwierdzono co najmniej jedno
ztamanie kregu widoczne na zdjeciach rentgenowskich; sredni wiek mezczyzn wynosit 57 lat, srednia
gesto$¢ mineralna tkanki kostnej (BMD) ledzwiowego odcinka kregostupa oznaczana za pomocag
wskaznika T score wynosita —2,2, mediana przyjmowanej dawki odpowiadata 10 mg prednizonu na
dobe, i u 24 % pacjentow stwierdzono co najmniej jedno ztamanie kregu widoczne na zdjeciach
rentgenowskich.

Pierwszg faz¢ badania trwajaca 18 miesigcy ukonczylo 69 % pacjentow. W punkcie koncowym po

18 miesigcach wykazano, ze stosowanie teryparatydu spowodowato istotne zwickszenie gestosci
mineralnej tkanki kostnej (7,2 %) odcinka ledzwiowego kregoshupa w poréwnaniu z alendronianem
(3,4 %) (p<0,001). Stosowanie teryparatydu spowodowato istotne zwigkszenie ggstosci mineralnej
kosci biodra (3,6 %) w poréwnaniu z alendronianem (2,2 %) (p<0,01), jak rowniez szyjki kosci udowe;j
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(3,7 %) w porownaniu z alendronianem (2,1 %) (p<0,05). W okresie pomiedzy 18. a 24. miesigcem
leczenia teryparatydem gestos¢ mineralna tkanki kostnej w odcinku ledzwiowym kregostupa, kosci
biodra i szyjce kosci udowej dodatkowo zwickszyta si¢ o odpowiednio o 1,7 %, 0,9 % 1 0,4 %.

Po 36 miesigcach analiza zdje¢ rentgenowskich kregostupa 169 pacjentow leczonych alendronianem i
173 pacjentéw stosujacych teryparatyd wykazata, ze u 13 pacjentdow z grupy leczonej alendronianem
(7,7 %) wystapito nowe ztamanie kregu, w porownaniu z 3 pacjentami z grupy leczonej teryparatydem
(1,7 %) (p=0,01). Ponadto u 15 z 214 pacjentéw leczonych alendronianem (7,0 %) wystapity ztamania
pozakregowe w porownaniu z 16 pacjentami z grupy 214 osobowej (7,5 %) leczonej teryparatydem
(p=0,84).

U kobiet w okresie przed menopauzg zwigkszenie gestosci mineralnej kosci od punktu wyjsciowego
do konicowego po 18 miesigcach bylo istotnie wigksze w grupie pacjentek stosujacych teryparatyd

W poréwnaniu z grupg pacjentek przyjmujacych alendronian i wynosito: w przypadku ledzwiowej
czegsei kregosthupa 4,2 % w poréwnaniu —1,9 %; p<0,001, dla kosci biodra (3,8 % w poréwnaniu 0,9 %;
p=0,005). Nie wykazano jednak istotnego wplywu na czestos¢ ztaman kosci.

5.2  WiadciwoS$ci farmakokinetyczne

Dystrybucja

Objetosc dystrybucji wynosi okoto 1,7 I/kg mc. Okres pottrwania teryparatydu po podaniu
podskérnym wynosi okoto 1 h i odpowiada czasowi absorpcji produktu leczniczego z miejsca
wstrzykniecia.

Metabolizm

Nie przeprowadzono badan dotyczacych metabolizmu lub wydalania teryparatydu. Uwaza si¢, ze
metabolizm obwodowy parathormonu zachodzi gtdéwnie w watrobie i nerkach.

Eliminacja

Wydalanie teryparatydu zachodzi na drodze klirensu watrobowego i pozawatrobowego (ok. 62 1/hu
kobiet i 94 I/h u mezczyzn).

Osoby w podeszlym wieku

Nie stwierdzono roéznic w farmakokinetyce teryparatydu w zaleznosci od wieku (zakres wieku 31-85
lat). Nie ma konieczno$ci modyfikacji dawki w zaleznos$ci od wieku pacjenta.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W standardowym zestawie testow nie stwierdzono genotoksycznych wlasciwosci teryparatydu. Nie
wykazywat takze dziatania teratogennego w badaniach na szczurach, myszach i krolikach. Nie
obserwowano znaczacego wplywu u cigzarnych samic szczuré6w lub myszy, ktérym podawano
teryparatyd w dawkach dobowych od 30 do 1 000 pg/kg mc. U cigzarnych samic krolikéw, ktorym
podawano teryparatyd w dawkach dobowych od 3 do 100 pg/kg mc. obserwowano resorpcje ptodu i
zmniejszenie liczebno$ci miotu. Obserwowany u krolikow toksyczny wpltyw na zarodek moze wynikac
z ich znacznie wigkszej wrazliwosci na wptyw parathormonu (PTH) na stgzenie zjonizowanego wapnia
we krwi w poréwnaniu z gryzoniami.

U szczurdéw, ktorym prawie przez cate zycie codziennie podawano teryparatyd we wstrzyknigciach,
obserwowano proporcjonalny do stosowanych dawek nadmierny przyrost kosci i zwickszong czgstosée
wystepowania kostniakomigsaka, prawdopodobnie w wyniku zmian aktywnosci genow. Teryparatyd
nie powodowat wzrostu czgsto$ci wystepowania innych nowotworow u szczurdéw. Znaczenie kliniczne
tych danych jest prawdopodobnie niewielkie ze wzgledu na réznice w fizjologii kosci u ludzi

i szczuréw. U operacyjnie pozbawionych jajnikéw matp, ktérym podawano produkt przez okres
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18 miesigcy, nie stwierdzono przypadkoéw guzdw kosci podczas leczenia ani przez kolejne 3 lata po
jego zakonczeniu. Ponadto w badaniach klinicznych ani w przeprowadzonym po ich zakonczeniu
badaniu obserwacyjnym nie odnotowano ani jednego przypadku kostniakomigsaka.

W badaniach na zwierzetach wykazano, ze znaczne ograniczenie przeptywu krwi przez watrobe
zmniejsza kontakt PTH z gléwnym uktadem rozktadajgcym ten hormon (komorki Kupffera), a co za
tym idzie klirens PTH(1-84).

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych
Kwas octowy lodowaty

Mannitol

Metakrezol

Sodu octan trojwodny

Kwas solny (do ustalenia pH)

Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)
Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie mieszac¢ tego produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie wykonywano
badan dotyczacych zgodnosci.

6.3 Okres waznoSci

2 lata.

Wykazano trwato$¢ chemiczng stosowanego produktu w okresie 28 dni w temperaturze 2-8°C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, po otwarciu produkt leczniczy mozna przechowywac nie
dhuzej niz 28 dni w temperaturze 2°C do 8°C.

Za inne warunki i czas przechowywania stosowanego produktu odpowiedzialno$¢ ponosi uzytkownik.
6.4 Specjalne Srodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C). Bezposérednio po kazdym uzyciu wstrzykiwacz nalezy
ponownie umiesci¢ w lodowce.

Nie zamraza¢. Wktad nalezy przechowywa¢ w zewnetrznym opakowaniu w celu ochrony przed

Swiatlem.

Nie nalezy przechowywa¢ wstrzykiwacza z zatozong igla. Nie nalezy wyjmowac¢ wktadu z
wstrzykiwacza po pierwszym uzyciu.

Warunki przechowywania po pierwszym otwarciu produktu leczniczego, patrz punkt 6.3
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

3 ml wktad (szkto silikonowane typu I), zamkniety korkiem i, zatyczkg (aluminium i gumowa
uszczelka), umieszczony na plastikowych tackach pokrytych folig, w tekturowych pudetkach.

Jeden wktad zawiera 2,4 ml roztworu, co odpowiada 28 dawkom po 20 mikrogramow kazda (w
80 mikrolitrach).

Wielko$¢ opakowan:
1 wkiad lub 3 wktady.
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Opakowanie z wktadem produktu leczniczego Movymia i wstrzykiwaczem:

1 bezposrednie opakowanie tekturowe z wktadem produktu leczniczego Movymia (zawierajace
1 wktad) i 1 bezposrednie opakowanie tekturowe ze wstrzykiwaczem Movymia Pen (zawierajace
1 wstrzykiwacz).

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg si¢ znajdowacé w obrocie.
6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Roztwor do wstrzykiwan Movymia dostarczany jest we wktadzie. Wktady leku Movymia sg
przeznaczone do stosowania tylko z wstrzykiwaczem wielokrotnego uzytku Movymia Pen, bedacego
urzadzeniem do podawania lekow wielodawkowych. Wktady leku Movymia nie moga by¢ uzywane z
dowolnym innym wstrzykiwaczem. Wstrzykiwacz i igly nie sg dotaczone do opakowania produktu
leczniczego. Jednak do rozpoczecia leczenia nalezy zastosowac opakowanie zawierajace wktad i
wstrzykiwacz (jedno opakowanie wewnetrzne z wktadem leku Movymia i jedno opakowanie
wewnetrzne ze wstrzykiwaczem Movymia-Pen).

Kazdy wktad i wstrzykiwacz przeznaczony jest do stosowania wylacznie przez jednego pacjenta.
Wstrzykiwacz moze by¢ stosowany z igtami iniekcyjnymi opracowanymi zgodnie z normg ISO
dotyczacg igiet do wstrzykiwaczy o grubosci od 29 G do 31 G ($rednica 0,25 - 0,33 mm) i dlugosci od
5 mm do 12,7 mm, przeznaczonymi wytacznie do wstrzyknie¢ podskornych.

Do kazdego wstrzyknigcia musi by¢ uzyta nowa jatowa igta

Termin wazno$ci umieszczony na wktadzie musi by¢ zawsze sprawdzany przed wtozeniem wktadu do
wstrzykiwacza Movymia Pen. Aby unikngé pomytek upewnij si¢, ze pozostato co najmniej 28 dni do

uplyniecia daty waznosci.

Data pierwszego wstrzyknigcia powinna by¢ rowniez zapisana na opakowaniu zewnetrznym produktu
Movymia (patrz odpowiednie miejsce na pudetku: {Pierwsze uzycie:}).

Przed pierwszym uzyciem wstrzykiwacza nalezy zapoznac si¢ z informacjami o sposobie uzycia
wstrzykiwacza, zamieszczonymi w instrukcji uzycia i je zrozumieg.

Po kazdym wstrzyknieciu, wstrzykiwacz nalezy ponownie umies$ci¢ w lodowce. Po pierwszym uzyciu,
nie nalezy wyjmowa¢ wktadu ze wstrzykiwacza w ciagu 28 dni.

Kazdy wktad nalezy odpowiednio zutylizowac po 28 dniach od pierwszego uzycia, nawet jesli nie jest
catkowicie pusty.

Leku Movymia, roztwor do wstrzykiwan nie wolno przenosi¢ do strzykawki.
Nie wolno ponownie napetniaé pustego wktadu.

Nie nalezy stosowa¢ produktu Movymia, jezeli roztwor jest metny, zabarwiony lub zawiera czastki
stale.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.
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7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Niemcy

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
EU/1/16/1161/001 [1 wktad]

EU/1/16/1161/002 [3 wkiady]
EU/1/16/1161/003 [opakowanie zawierajace wktad i wstrzykiwacz]

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 11 stycznia 2017 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 16 wrzesnia 2021 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegoélowe informacje o tym produkcie leczniczym sa dostgpne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekdw https://www.ema.europa.eu.
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ANEKS I1

WYTWORCA BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ
ORAZWYTWORCY ODPOWIEDZIALNI ZA ZWOLNIENIE
SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

INNE WARUNKI | WYMAGANIA DOTYCZACE
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE

BEZPIECZNEGO | SKUTECZNEGO STOSOWANIA
PRODUKTU LECZNICZEGO
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A, WYTWORCA BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNI ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworey biologicznej substanciji czynnej

Richter BioLogics GmbH
Dengelsberg

24796 Bovenau

Niemcy

Nazwa i adres wytworcdw odpowiedzialnych za zwolnienie serii

Gedeon Richter Plc,
1103 Budapest
Gyomr6i at 19-21
Wegry

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Niemcy

Wydrukowana ulotka dla pacjenta musi zawiera¢ nazwe i adres wytworcy odpowiedzialnego za
zwolnienie danej serii produktu leczniczego.

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

Produkt leczniczy wydawany na recepte.

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

o Okresowe raporty o bezpieczenstwie stosowania (ang. Periodic safety update reports,
PSURs)

Wymagania do przedtozenia okresowych raportow o bezpieczenstwie stosowania tego produktu
leczniczego s okreslone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o ktorym mowa w
art. 107c ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE i jego kolejnych aktualizacjach oglaszanych na europejskiej
stronie internetowej dotyczacej lekow.

D.  WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO 1
SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

o Plan zarzadzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)

Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dzialania i interwencje z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczegolnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2
dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych aktualizacjach.

Uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:

e na zadanie Europejskiej Agencji Lekow;

e wrazie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwlaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktére mogg istotnie wptyna¢ na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku
uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka.

16



ANEKS I11

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA

17



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE Z WKLADEM

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Movymia 20 mikrogramow/80 mikrolitroéw roztwor do wstrzykiwan
teryparatyd

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda dawka 80 mikrolitrow zawiera 20 mikrograméw teryparatydu.
Jeden wktad zawiera 28 dawek po 20 mikrograméw (w 80 mikrolitrach)

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Kwas octowy lodowaty, sodu octan trojwodny, mannitol, metakrezol, woda do wstrzykiwan, kwas
solny (do ustalenia pH), sodu wodorotlenek (do ustalenia pH). Dodatkowe informacje — patrz ulotka.

\ 4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan.

1 wktad
3 wkiady

28 dawek
3x 28 dawek

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie podskdrne

Kod QR zostanie uwzgledniony
movymiapatients.com

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Stosowac¢ tylko z wstrzykiwaczem Movymia Pen.
Nie wyjmuj wktadu ze wstrzykiwacza w ciggu 28 dni uzywania.
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8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci (EXP)
Wktad nalezy wyrzuci¢ po 28 dniach od pierwszego uzycia.

Data pierwszego uzycia: 1. .......ccocevevvrnnenn 12, i, 130 i, {wyszarzony tekst
odnosi si¢ do wielkosci opakowania 3x)}

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w lodowce.
Nie zamrazac.
Wktad nalezy przechowywac w zewnetrznym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Niemcy

12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/16/1161/001 [1 wkiad]
EU/1/16/1161/002 [3 wkiady]

13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Wktad Movymia

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.
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18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE NA OPAKOWANIE Z WKLADEM 1 OPAKOWANIE ZE
WSTRZYKIWACZEM

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Movymia 20 mikrogram6w/80 mikrolitrow roztwoér do wstrzykiwan
teryparatyd

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda dawka 80 mikrolitréw zawiera 20 mikrogramow teryparatydu.
Jeden wklad zawiera 28 dawek po 20 mikrograméw (w 80 mikrolitrach)

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Kwas octowy lodowaty, sodu octan tr6jwodny, mannitol, metakrezol, woda do wstrzykiwan, kwas
solny (do ustalenia pH), sodu wodorotlenek (do ustalenia pH). Dodatkowe informacje — patrz ulotka.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwér do wstrzykiwan.

1 wktad Movymia
1 wstrzykiwacz Movymia Pen

28 dawek

Wktad i wstrzykiwacz nie mogg by¢ sprzedawane oddzielnie.

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Opakowanie zawierajgce wktad 1 wstrzykiwacz nalezy zastosowaé do rozpoczecia leczenia. Nie
usuwac wktadu z wstrzykiwacza w czasie 28 dni stosowania.

Nalezy zapoznac si¢ z trescia ulotki leku Movymia wkiad i instrukcja uzycia wstrzykiwacza Movymia
Pen przed zastosowaniem leku.
Podanie podskdrne

Kod QR zostanie uwzgledniony
movymiapatients.com

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
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‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP)

Wktad nalezy wyrzuci¢ po 28 dniach od pierwszego uzycia.

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w lodowce.
Nie zamrazac.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Niemcy

12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/16/1161/003 [opakowanie zawierajace wkiad i wstrzykiwacz]

| 13.  NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Movymia wktad i wstrzykiwacz

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.
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18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

WEWNETRZNE PUDELKO TEKTUROWE Z WKELADEM

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Movymia 20 mikrogramow/80 mikrolitrow roztwor do wstrzykiwan
teryparatyd

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda dawka 80 mikrolitrow zawiera 20 mikrograméw teryparatydu.
Jeden wktad zawiera 28 dawek po 20 mikrograméw (w 80 mikrolitrach)

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Kwas octowy lodowaty, sodu octan tréjwodny, mannitol, metakrezol, woda do wstrzykiwan, kwas
solny (do ustalenia pH), sodu wodorotlenek (do ustalenia pH). Dodatkowe informacje — patrz ulotka.

\ 4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan.
1 wktad

28 dawek

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie podskérne

Kod QR zostanie uwzgledniony
movymiapatients.com

W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Stosowac tylko z wstrzykiwaczem Movymia Pen.
Nie wyjmuj wktadu ze wstrzykiwacza w ciggu 28 dni uzywania.
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8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP)
Wktad nalezy wyrzuci¢ po 28 dniach od pierwszego uzycia.

Data pierwszego uzycia: .......cccoceeerveene.

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w lodowce.
Nie zamrazac.
Wktad nalezy przechowywaé w zewngtrznym opakowaniu w celu ochrony przed swiattem

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTE(;O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Niemcy

12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15.  INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Wktad Movymia

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

TEKST ETYKIETY

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Movymia 20 mikrogramow/80 mikrolitrow roztwor do wstrzykiwan
teryparatyd

‘ 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

STADA {logo firmy}

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. INNE

Podanie podskorne  {1x}
SC. {3x}

Przechowywac¢ w lodowce.
28 dawek

Stosowac tylko z wstrzykiwaczem Movymia Pen.
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

TEKST ETYKIETY

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Movymia 20 pg/80 ul roztwor do wstrzykiwan
teryparatyd

SC.

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

2,4 ml

6. INNE
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Movymia 20 mikrogramow/80 mikrolitrow roztwor do wstrzykiwan
teryparatyd

Nalezy zapoznad si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Movymia i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Movymia
Jak stosowac lek Movymia

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Movymia

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Uk wd P

1. Co to jest lek Movymia i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Movymia zawiera substancj¢ czynng teryparatyd, ktory wzmacnia kosci i zmniejsza ryzyko
ztaman, poprzez pobudzanie tworzenia si¢ kosci.

Lek Movymia jest stosowany w leczeniu osteoporozy u dorostych. Ko$ci ludzi chorych na
osteoporoze stajg si¢ ciensze i bardziej famliwe. Osteoporoza czesto wystepuje u Kobiet po
menopauzie, ale moze takze wystgpi¢ u mezczyzn. Osteoporoza czesto wystepuje takze u pacjentow
przyjmujacych leki zwane glikokortykosteroidami.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Movymia
Kiedy nie stosowaé leku Movymia

. jesli pacjent ma uczulenie na teryparatyd lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

. jezeli stwierdzono zwigkszone stezenia wapnia we Krwi (wczesniej wystepujaca hiperkalcemia).

. jezeli wystepuje ciezka choroba nerek.

. jezeli u pacjenta kiedykolwiek stwierdzono nowotwor kosci lub inny nowotwor z przerzutami
do kosci.

. jezeli u pacjenta wystepuja pewne choroby kosci. Nalezy poinformowac¢ lekarza, jesli u pacjenta
wystepujg choroby kosci.

. jezeli u pacjenta wystepuje zwickszona aktywnos$¢ fosfatazy zasadowej we krwi o nieustalonej

przyczynie, gdyz moze to wskazywaé na chorobe Pageta (Chorobe z nieprawidtowymi
zmianami w koéci). W przypadku watpliwosci nalezy zapytaé lekarza.

. jezeli w przesztosci stosowano radioterapig, dotyczaca kosci.

. jezeli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Lek Movymia moze zwigkszy¢ stezenie wapnia we krwi lub moczu.
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Przed rozpoczeciem stosowania lub w czasie stosowania leku Movymia nalezy oméwic to z lekarzem:
. jezeli wystepuja przedtuzajace si¢ nudnosci, wymioty, zaparcia, brak energii lub ostabienie
mie$ni. Moga to by¢ objawy zbyt duzego stezenia wapnia we krwi.
. jezeli pacjent ma lub miat kamice nerkowa.
. jezeli u pacjenta wystepuja choroby nerek (umiarkowane zaburzenie czynnos$ci nerek).

Po kilku pierwszych dawkach leku Movymia u niektorych pacjentow moga wystapi¢ zawroty glowy
lub szybkie bicie serca. W przypadku zawrotow glowy przy pierwszych dawkach nalezy wstrzykiwaé
lek Movymia w pozycji siedzacej lub lezace;.

Nie nalezy przekracza¢ zalecanego 24-miesigcznego okresu leczenia.

Przed wlozeniem wktadu do wstrzykiwacza Movymia Pen, nalezy zapisa¢ na zewnetrznym
opakowaniu wktadu numer serii wktadu i datg jego pierwszego uzycia i podawac t¢ informacje przy
zglaszaniu wszelkich dzialan niepozadanych.

Nie wolno stosowac leku Movymia u dorostych osdb w okresie wzrostu.

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy stosowa¢ leku Movymia u dzieci i mtodziezy (w wieku ponizej 18 lat).

Movymia a inne lekKi

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio. Jest to wazne, poniewaz niektore leki moga wchodzi¢ w interakcje z
teryparatydem (np. digoksyna lub glikozydy naparstnicy stosowane w leczeniu choréb serca).

Ciaza i karmienie piersia

Kobiety w cigzy oraz karmigce piersig matki nie powinny stosowa¢ leku Movymia. Kobiety w wieku
rozrodczym muszg stosowac skuteczng metode zapobiegania cigzy w trakcie stosowania leku
Movymia. W przypadku zajécia w cigze nalezy zaprzesta¢ stosowania leku Movymia. Przed
zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn

Niektorzy pacjenci moga mie¢ zawroty gtowy po wstrzyknieciu leku Movymia. W przypadku
zawrotow glowy nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwa¢ maszyn, az do ustgpienia tego
objawu.

Movymia zawiera sod.
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na jednostka dawkowania, to znaczy lek uznaje si¢ za
,»wolny od sodu”.

3. Jak stosowac lek Movymia

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocié
sie do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka to 20 mikrogramow (co odpowiada 80 mikrolitrom) raz na dob¢ we wstrzyknigciu
podskérnym w udo lub brzuch.

Aby lepiej pamigta¢ o konieczno$ci stosowania leku, wstrzyknigcia nalezy wykonywac w przyblizeniu
o tej samej porze kazdego dnia. Lek Movymia mozna wstrzykiwaé w porze positkow. Wstrzyknigcia
nalezy wykonywac codziennie tak dtugo jak zaleci to lekarz. Catkowita dlugo$¢ leczenia lekiem
Movymia nie powinna przekracza¢ 24 miesigcy. Przez cale zycie pacjenta nie nalezy powtarzac

24 miesigcznego okresu leczenia lekiem Movymia.
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Lekarz moze zaleci¢ stosowanie preparatow wapnia i witaminy D z lekiem Movymia. W takich
przypadkach lekarz ustala dawki tych dwoch dodatkowych lekow na kazdy dzien.

Lek Movymia mozna stosowac niezaleznie od positkow.

Wktady leku Movymia sg przeznaczone do stosowania tylko z wstrzykiwaczem wielokrotnego uzytku
Movymia Pen, bedacego urzadzeniem do podawania lekow wielodawkowych, z zastosowaniem
odpowiednich igiet. Wstrzykiwacz i igly nie sg dotaczone do opakowania leku Movymia.

Jednak do rozpoczgcia leczenia nalezy zastosowac opakowanie zawierajace wklad i wstrzykiwacz
(jedno opakowanie wewnetrzne z wktadem leku Movymia i jedno opakowanie wewngtrzne ze
wstrzykiwaczem Movymia-Pen).

Wstrzykiwacz moze by¢ stosowany z iglami iniekcyjnymi opracowanymi zgodnie z normg ISO
dotyczacg igiet do wstrzykiwaczy o grubosci od 29 G do 31 G ($rednica 0,25 — 0,33 mm) i dtugosci od
5 mm do 12,7 mm, przeznaczonymi wytacznie do wstrzyknie¢ podskornych.

Przed pierwszym uzyciem nalezy wlozy¢ wklad do wstrzykiwacza. Dla prawidlowego stosowania
tego leku bardzo wazne jest, aby $cisle przestrzegac szczegotowej instrukeji uzycia wstrzykiwacza,
ktora dotaczona jest do opakowania.

Do kazdego wstrzyknigcia nalezy uzy¢ nowej igly, aby zapobiec jej zanieczyszczeniu i bezpiecznie
pozbyc¢ si¢ igly po jej uzyciu.

Nigdy nie nalezy przechowywa¢ wstrzykiwacza z zalozona igta.

Nigdy nie nalezy pozycza¢ wstrzykiwacza innym osobom.

Nie stosowa¢ wstrzykiwacza Movymia Pen, do podawania jakiegokolwiek innego leku (na przyktad
insuliny).

Wstrzykiwacz jest dostosowany do stosowania tylko z lekiem Movymia.

Nie napetnia¢ ponownie wkiadu.

Nie przenosi¢ leku do strzykawki.

Wstrzyknigcia leku Movymia nalezy wykona¢ w krotkim czasie po wyjeciu wstrzykiwacza z
wlozonym wktadem z lodowki. Wstrzykiwacz z wtozonym wktadem, nalezy natychmiast po uzyciu z
powrotem umiesci¢ w lodowce. Nie wyjmowa¢ wktadu z wstrzykiwacza po kazdym uzyciu. Nalezy
przechowywac go w obudowie mieszczacej wktad (we wstrzykiwaczu) w trakcie catego 28-dniowego
okresu leczenia.

Przygotowanie wstrzykiwacza do uzycia

- W celu zapewnienia prawidtowego stosowania leku Movymia nalezy zawsze czyta¢ instrukcje
uzycia Movymia Pen, ktéra jest dotgczona do opakowania wstrzykiwacza.

- Nalezy umy¢ rece przed kazdym kontaktem z wktadem lub wstrzykiwaczem.

- Nalezy sprawdzi¢ termin waznos$ci na etykiecie wktadu przed wlozeniem go do wstrzykiwacza.
Nalezy rowniez upewnic sig, ze pozostalo co najmniej 28 dni do uplynigcia daty waznosci.
Zgodnie z instrukcja obstugi wstrzykiwacza przed pierwszym uzyciem nalezy wlozy¢ wktad do
wstrzykiwacza. W kalendarzu nalezy zapisa¢ numer serii kazdego wktadu i dat¢ wykonania
pierwszego wstrzykniecia. Data pierwszego wstrzyknigcia powinna by¢ rowniez zapisana na
zewnetrznym opakowaniu leku Movymia (patrz puste miejsce na opakowaniu: {Data
pierwszego uzycia:}).

- Po wlozeniu nowego wktadu i przed pierwszym wstrzyknieciem wykonanym po wlozeniu
nowego wktadu nalezy przygotowaé¢ wstrzykiwacz zgodnie z zalaczong instrukcja. Nie nalezy
wykonywac czynnosci zwigzanych z przygotowaniem wstrzykiwacza ponownie po podaniu
pierwszej dawki.

Wstrzykiwanie leku Movymia

- Przed wstrzyknigciem leku Movymia nalezy zdezynfekowac skorg, w miejscu planowanego
wstrzykniecia (udo lub brzuch) zgodnie z zaleceniami lekarza.

- Nalezy delikatnie unie$¢ fald oczyszczonej skory i wprowadzi¢ igle prosto w skore. Nacisngé
przycisk i przytrzymac go, az wskaznik dawki powroci do pozycji startowe;.
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- Po wstrzyknigciu nalezy pozostawi¢ igle w skorze przez szes¢ sekund, aby upewnic sie, ze
podana zostala cata dawka.

- Zaraz po zakonczeniu wstrzyknigcia, nalezy natozy¢ zewnetrzng ostonke ochronng na igle
wstrzykiwacza i pokrgci¢ ostonka w strong przeciwng do ruchoéw wskazowek zegara (w lewo),
aby usuna¢ igle z wstrzykiwacza. Pozwoli to na zachowanie jatowosci pozostalej czgsci leku
Movymia i zapobiegnie wyciekaniu ptynu z wstrzykiwacza. Zapobiega to takze cofaniu si¢
powietrza do wktadu i zatykaniu igty.

- Nalozy¢ nasadke na wstrzykiwacz i pozostawi¢ wktad we wstrzykiwaczu.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Movymia

W przypadku omytkowego wstrzykniecia wigkszej niz zalecana dawki leku Movymia, nalezy
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Przewidywane objawy, jakie mogg wystapi¢ w wyniku przedawkowania to nudnosci, wymioty,
zawroty i bol glowy.

Pominigcie zastosowania leku Movymia

W przypadku pominigcia wstrzyknigcia z powodu zapomnienia lub niemoznos$ci podania leku o
zwyklej porze, nalezy wykonac je jak najszybciej tego samego dnia. Nie nalezy stosowa¢ dawki
podwojnej w celu uzupetnienia pomini¢tej dawki. Nie nalezy wykonywac¢ wiecej niz jednego
wstrzykniecia w ciggu doby.

Przerwanie stosowania leku Movymia
W przypadku checi zaprzestania stosowania leku Movymia, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.
Lekarz doradzi i zdecyduje, jak dtugo nalezy stosowac lek Movymia.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Najczesciej wystepujacymi dziataniami niepozadanymi sg: bol konczyn (bardzo czesto, moze
wystapi¢ U wigcej niz 1 na 10 pacjentdw). Innymi czg¢stymi (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 10
pacjentéw) dziataniami niepozgdanymi sg nudnosci, bol glowy i zawroty gtowy. W przypadku
wystapienia oszotomienia (zawrotéw gtowy) po wstrzyknieciu leku, nalezy usigs¢ lub potozy¢ sig, az
do momentu poprawy samopoczucia. W razie braku poprawy nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem
przed kontynuowaniem leczenia. Zgtaszano przypadki omdlen w zwigzku ze stosowaniem
teryparatydu.

Jezeli wystapig objawy dyskomfortu, takie jak zaczerwienienie skory, bol, obrzek, swedzenie,
powstawanie siniakéw lub niewielkie krwawienie wokot miejsca wstrzykniecia leku (moga wystapic
czgsto) powinny one ustgpi¢ w ciagu kilku dni lub tygodni. W przeciwnym razie nalezy jak
najszybciej powiadomic¢ o tym lekarza.

Rzadko (nie wiecej niz u 1 na 1 000 pacjentéw) u niektorych pacjentéw w krotkim czasie po
wstrzyknieciu leku moga wystapic reakcje alergiczne, takie jak duszno$é, obrzek twarzy, wysypka i
bol w klatce piersiowej. W rzadkich przypadkach wystapi¢ moga ciezkie i potencjalnie zagrazajace
zyciu reakcje alergiczne, w tym anafilaksja.

Inne dziatania niepozadane:
Czesto (moga wystapic u nie wiecej niz 1 na 10 pacjentow)

. zwiekszenie stezenia cholesterolu we Krwi
. depresja

. nerwobole w obrgbie nog

. ostabienie
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. uczucie wirowania

. nieregularne bicie serca

. dusznos¢

. zwickszona potliwosé

. kurcze mieséni

. uczucie braku energii

. znuzenie

. b6l w klatce piersiowej

. obnizenie ci$nienia tetniczego krwi

. zgaga (uczucie bolu lub palenia ponizej mostka)

. wymioty

. przepuklina przetyku — przewodu, ktory prowadzi pokarm do zotadka
. matle stezenie hemoglobiny lub mata liczba krwinek czerwonych (niedokrwisto$¢).

Niezbyt czesto (moga wystapic u nie wiecej niz 1 na 100 pacjentow)

. przyspieszenie akcji serca

. nieprawidlowe dzwigki serca

. zadyszka

. guzki krwawnicze (hemoroidy)

. mimowolne oddawanie lub wyciekanie moczu

. parcie na pecherz moczowy

. zwigkszenie masy ciala

. kamienie nerkowe

. b6l migséni i stawow. U niektorych pacjentow wystapity silne skurcze lub bole migsni plecow,
co doprowadzito do leczenia szpitalnego.

. zwigkszenie stgzenia wapnia we krwi

. zwickszenie stezenia kwasu moczowego we krwi

. zwickszenie aktywnosci enzymu — fosfatazy zasadowej

Rzadko (mogg wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 1 000 pacjentow)
. zaburzenia czynnosci nerek, w tym niewydolnos¢ nerek
. obrzeki, gtownie rak, stop i ndog

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna
zglasza¢ bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego W zataczniku V. Dzigki
zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiccej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Movymia

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i wktadzie po EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lek ten nalezy przechowywa¢ w lodowce (2°C do 8°C). Nie zamrazac.
Wkiad nalezy przechowywaé¢ w zewnetrznym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.

Po pierwszym wstrzyknigciu lek Movymia mozna stosowaé do 28 dni, dopoki wktad i (lub)
wstrzykiwacz sg przechowywane w lodéwce (2°C do 8°C).

Nalezy unika¢ umieszczania wktadow w lodowce w poblizu komory zamrazarki, aby zapobiec
zamrozeniu leku. Nie uzywa¢ leku Movymia, jezeli jest lub byt zamrozony.
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Po uptywie 28 dni wktad nalezy usung¢ w odpowiedni sposdb, nawet wtedy, gdy nie jest catkowicie
oprozniony.

Lek Movymia zawiera przezroczysty i bezbarwny roztwar. Nie stosowa¢ leku Movymia, jesli
zauwazy sie w roztworze state czasteczki, jest metny lub zmienit barwe.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute jak usunag¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Movymia

. Substancja czynna jest teryparatyd. Kazda dawka 80 mikrolitrow zawiera 20 mikrogramow
teryparatydu. Jeden wktad o pojemnosci 2,4 ml zawiera 600 mikrogramow teryparatydu (1 ml
zawiera 250 mikrogramow).

. Pozostate sktadniki to: kwas octowy lodowaty, sodu octan tréjwodny, mannitol, metakrezol i
woda do wstrzykiwan. Kwas solny i (lub) sodu wodorotlenek mogg by¢ uzyte do ustalenia pH
(patrz punkt 2 ,,Movymia zawiera s6d”).

Jak wyglada lek Movymia i co zawiera opakowanie
Lek Movymia to bezbarwny i przezroczysty roztwor do wstrzykiwan (iniekcji). Lek znajduje si¢ we
wktadzie. Kazdy wktad zawiera 2,4 ml roztworu, co wystarcza na 28 dawek.

Wielko$¢ opakowania: 1 wktad lub 3 wktady leku umieszczone na plastikowych tackach pokrytych
folig, w tekturowym pudetku.

Movymia, opakowanie z wktadem i wstrzykiwaczem: 1 wktad leku Movymia umieszczony na
plastikowej tacce pokrytej folig w wewnetrznym tekturowym pudetku i 1 wstrzykiwacz Movymia Pen
w wewnetrznym tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Niemcy

Wytworca

Gedeon Richter Plc.
Gyomrdi ut 19-21.
1103 Budapeszt
Wegry

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrocié sie do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
EG (Eurogenerics) NV UAB ,,STADA Baltics*
Tél/Tel: +32 24797878 Tel: +370 52603926
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Bbbarapus
STADA Bulgaria EOOD
Ten.: +359 29624626

Ceska republika
STADA PHARMA CZs.r.0.
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

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

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

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

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
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Inne zrodta informacji
Szczegbtowa informacja o tym leku jest dostgpna na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow

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

Szczegbélowe informacje na temat tego produktu sa rowniez dostgpne po zeskanowaniu przy pomocy
smartfonu kodu QR znajdujacego si¢ ponizej i na opakowaniu zewnetrznym. Te same informacje sa
réwniez dostepne na nastgpujacej stronie internetowej: movymiapatients.com

Kod QR zostanie uwzgledniony
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Instrukcja uzycia
Movymia Pen

Wstrzykiwacz wielokrotnego uzytku Movymia Pen do stosowania z wkladami Movymia do
wstrzyknieé¢ podskérnych

Zastosowanie
Wstrzykiwacz Movymia Pen to niejatowy wyrob medyczny wielokrotnego uzytku przeznaczony do
podskornego podawania leku Movymia za pomoca Kompatybilnych wktadow.

Wstrzykiwacz wielokrotnego uzytku Movymia Pen jest przeznaczony do wspomagania dorostych
pacjentow z osteoporoza, fachowy personel medyczny, opiekundw i osob trzecich w podawaniu raz
dziennie podskornych wstrzyknie¢ leku Movymia, zaréwno w warunkach klinicznych, jak i do
samodzielnego podawania w domu.

Wstrzykiwacz Movymia Pen jest czeScig systemu wstrzykiwania, ktory sktada si¢ z samego
wstrzykiwacza, wktadu i igly do wstrzykiwacza. Wkiad i igly do wstrzykiwacza nie sg dotaczone do
opakowania.

Docelowa populacja pacjentow:

Pacjenci to osoby, ktorym lekarz przepisujacy lek zalecit terapie lekiem Movymia przy uzyciu
wstrzykiwacza Movymia Pen. Lekarz prowadzacy decyduje o tym, czy wstrzykiwacz Movymia Pen
jest odpowiedni dla danego pacjenta.

Docelowa populacja uzytkownikow:

Uzytkownicy to osoby posiadajace wystarczajace zdolno$ci wzrokowe, manualne i dotykowe, aby
mac obstugiwac wstrzykiwacz Movymia Pen zgodnie z instrukcja uzycia. W przypadku uposledzenia
tych zdolnosci, konieczna jest konsultacja z lekarzem przepisujagcym lek.

Podczas stosowania wstrzykiwacza Movymia Pen nalezy zawsze postepowac zgodnie z
zaleceniami podanymi ponizej i na kolejnych stronach.

Elementy wstrzykiwacza Movymia Pen
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zewngtrzna ostonka
igly

nasadka

wstrzykiwacza wewngtrzna ostonka

gty

igla wstrzykiwacza

a2 — folia
0
0s'10na wkiad leku
mieszczaca Movymia
wktad
ttok
Sruba tloka
obudowa
wstrzykiwacza
okno
wyswietlacza
pokretlo
dozujace .
przycisk

* Wkiad i igly do wstrzykiwacza nie sg dotgczone do opakowania.

Przygotowanie

Przed rozpoczeciem podawania leku Movymia nalezy sprawdzi¢, czy wstrzykiwacz Movymia Pen nie

ma zadnych uszkodzen.

Nalezy doktadnie umy¢ rece mydiem, aby zminimalizowa¢ ryzyko zakazenia.

Nalezy upewni¢ sig, ze przygotowane sa:

* wstrzykiwacz Movymia Pen i nowy wktad leku Movymia/wstrzykiwacz Movymia Pen z wlozonym
wktadem leku Movymia

» kompatybilna igta do wstrzykiwacza

* pojemnik na zuzyte igly, odporny na przebicie

* produkty do dezynfekcji miejsca wstrzykniecia.

Nie nalezy uzywaé wstrzykiwacza, jesli wklad jest metny, odbarwiony lub zawiera czastki stale.
Nalezy przeczytaé¢ ulotke dotaczong do opakowania wktadu leku Movymia, dostarczong osobno.

Przygotowanie wstrzykiwacza — Pierwsze stosowanie lub zmiana wkladu

W kazdym przypadku zaktadania nowego wktadu do wstrzykiwacza Movymia Pen nalezy postepowac
zgodnie z instrukcjami. Nie nalezy powtarza¢ tej czynno$ci przed wykonaniem kazdego codziennego
wstrzyknigcia, gdyz pacjent nie bedzie mie¢ wystarczajacej ilosci leku Movymia na 28 dni.

Nalezy zapozna¢ si¢ z ulotkg dotaczong do opakowania wktadu leku Movymia dostarczong osobno.

A: Nalezy zdja¢ nasadke wstrzykiwacza.
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B: Nalezy zdja¢ ostong wkladu, obracajac ja 0 90 stopni, tak jak pokazano na rysunku.
N
)

C: W przypadku wymiany wktadu nalezy wyjac pusty wktad. Wtozy¢ nowy wktad leku Movymia do
ostony mieszczacej wkiad, zaczynajac od srebrnej, metalowej nasadki wktadu.

Ostrzezenie: Nalezy upewnic sig, ze uzywany jest wiasciwy lek. Przed wtozeniem wktadu do ostony
mieszczace] wktad nalezy sprawdzi¢ etykiete wktadu. Nie nalezy uzywac¢ wktadu, jesli jest
uszkodzony.

Nalezy zapisa¢ date pierwszego wstrzykniecia z kazdego nowego wktadu. Pomaga to ustali¢, kiedy 28
dobowych dawek zawartych we wktadzie zostato uzytych.

D: Nalezy ostroznie wsuna¢ placem srubg tloka z powrotem do obudowy, tak daleko, jak to mozliwe.

Sruba ttoka nie moze byé catkowicie wsunigta do obudowy wstrzykiwacza. Ten krok nie jest
konieczny, gdy $ruba ttoka jest juz w pozycji wyjSciowej, na przyktad przy pierwszym uzyciu.

AN
‘A f\f\g

E: Nalezy dotaczy¢ ostong mieszczacg wktad do obudowy wstrzykiwacza, obracajac jg o 90 stopni, az
do wystapienia oporu.
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F: Nowa igle do wstrzykiwacza nalezy zalozy¢ w nastepujacy sposob:

* Zdja¢ folie.

* Nalezy wkreci¢ igle do ostony mieszczacej wkiad zgodnie z ruchem wskazéwek zegara. Nalezy
upewnic sig, ze igta jest prawidtowo zalozona i mocno osadzona w ostonie.

* Nalezy zdjac¢ i zachowac zewnetrzng ostonke igly na pdzniej. Bedzie ona potrzebna do bezpiecznego
usunigcia igly po zastrzyku.

* Nalezy zdjac¢ i wyrzuci¢ wewnetrzng ostonke igly.
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Podczas zaktadania igly moga wydostac si¢ krople ptynu, co jest normalne.

G: Sprawdzanie wstrzykiwacza
Uwaga: Wstrzykiwacz nalezy sprawdzi¢ i przetestowac po wlozeniu nowego wktadu i przed
wykonaniem pierwszego wstrzyknigcia z kazdego wktadu.

* Nalezy obroci¢ pokretlo dozujace zgodnie z ruchem wskazdéwek zegara, az na wyswietlaczu pojawi
si¢ znak kropelki. Nalezy upewni¢ sie, ze dwa paski wskaznika sag wyréwnane. Podczas wybierania
dawki wstrzykiwacz wydaje styszalny dzwigk kliknigcia i wyczuwalny jest wyrazny opor.

Uwaga: Wstrzykiwacz nalezy trzymac igla skierowang do gory. Nigdy nie nalezy trzymac
wstrzykiwacza z odstonigta igla skierowang w strong swojej twarzy lub innych osob.

* Przycisk nalezy wcisng¢ do konca i przytrzymac wcisniety, az wskazanie dawki powréci do pozycji
startowej. Na koncowce igly powinna pojawi¢ si¢ pewna ilos¢ leku.

Jesli nie pojawi si¢ zadna ciecz, nalezy powtorzy¢ krok G maksymalnie 4 razy, az ciecz pojawi si¢ na
koncu igly. Nie nalezy powtarza¢ kroku G wigcej niz cztery razy, w takim przypadku nalezy
postepowac zgodnie z instrukcjami podanymi w punkcie ,,Rozwigzywanie problemow” na ostatniej
stronie instrukcji.
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Zastosowanie leku przy pomocy wstrzykiwacza Movymia Pen

1. Zakladanie igly

Do kazdego wstrzykniecia nalezy uzy¢ nowej igly. Nie nalezy uzywac igly, jesli opakowanie jest
uszkodzone lub nie zostalo otwarte samodzielnie przez pacjenta.

Uwaga: Nie ma potrzeby zmiany igly podczas jej uzywania bezposrednio po przygotowaniu
wstrzykiwacza. W takim przypadku nalezy przejs¢ do punktu 2. ,,Ustawienie dawki i wstrzyknigcie”.

* Zdjac folie.

* Nalezy wkreci¢ igle do ostony mieszczacej wkiad zgodnie z ruchem wskazoéwek zegara. Nalezy
upewnic sig, ze igla jest prawidtowo zatoZzona i mocno osadzona w ostonie.

* Nalezy zdjac¢ i zachowac zewnetrzng ostonke igly na pdzniej. Bedzie ona potrzebna do bezpiecznego
usunigcia igly po zastrzyku.

* Nalezy zdjac¢ i wyrzuci¢ wewnetrzng ostonke igly.
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Podczas zakladania igly moze pojawi¢ si¢ kilka kropli ptynu, co jest normalne.

2. Ustawienie dawki i wstrzykniecie

* Aby ustawic statg dawke dobowa wynoszaca 80 mikrolitrow, nalezy obroci¢ pokretto dozujace
zgodnie z ruchem wskazowek zegara, az do wystapienia oporu. Nalezy upewnic¢ si¢, ze wyswietlacz
pokazuje znak strzatki, i jest wyréwnany z paskiem wskaznika. Podczas wybierania dawki
wstrzykiwacz wydaje styszalny dzwigk kliknigcia i czu¢ wyrazny opér. Nie nalezy probowac dalej
naciska¢ pokretta dozujacego.

Uwaga: Jezeli wktad zawiera mniej niz 80 mikrolitréw, pokretta dozujacego nie mozna obrocié
zgodnie z kierunkiem ruchu wskazowek zegara do znaku strzatki. W takim przypadku nalezy usuna¢
igle zgodnie z krokiem ,,3. Usuwanie igly”, zmieni¢ wktad i przystgpi¢ do czynnosci sprawdzajacych
zgodnie z punktami dotyczacymi przygotowania wstrzykiwacza.

* Nalezy wybra¢ odpowiednie miejsce wstrzykniecia i przygotowac skore zgodnie z zaleceniami
lekarza.

* Oczy$¢ miejsce wstrzyknigeia wacikiem nasgczonym alkoholem. Przed wykonaniem wstrzyknigcia
pozostawi¢ miejsce do wyschnigcia. Nie dmuchaé na zdezynfekowane miejsce, aby przyspieszy¢
proces wysychania.

Nalezy delikatnie chwyci¢ fatd skory migdzy kciukiem a palcem wskazujacym. Wbi¢ igle prosto i
delikatnie w skorg, tak jak pokazano na rysunku.

Ostrzezenie: Nalezy zapobiegac zginaniu lub ztamaniu igly. Nie nalezy przechyla¢ wstrzykiwacza po
whbiciu igly w skore. Przechylanie wstrzykiwacza moze spowodowac zgiecie lub ztamanie igly.
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Zepsute igly mogg utkngé w skorze. Jesli ztamana igla utknie w skorze, nalezy natychmiast
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

* Nalezy nacisng¢ i przytrzymac przycisk, az wskazanie dawki powrdci do pozycji startowej. Nalezy
pozostawic¢ igte w fatdzie skérnym przez kolejne 6 sekund.

* Nalezy powoli wyciagna¢ wstrzykiwacz, a nastepnie sprawdzi¢, czy wyswietlacz znajduje si¢ w
pozycji startowej, tak jak pokazano na rysunku, aby upewnic si¢, ze wstrzyknigta zostata petna dawka.

3. Usuniecie igly

* Nalezy ostroznie zatozy¢ zewngtrzng ostonke na igte.

» Aby wyjac igle, nalezy przykreci¢ zewnetrzng ostonke igty w kierunku przeciwnym do ruchu
wskazowek zegara. Igly nalezy pozby¢ sie¢ w prawidtowy sposob, np. wyrzucajac ja do odpornego na
przebicie pojemnika na ostre przedmioty.

Y
N
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4, Ponowne zalozenie nasadki wstrzykiwacza

* Nie nalezy wyjmowac¢ wkladu ze wstrzykiwacza Movymia Pen, zanim nie bedzie catkowicie pusty.
* Po kazdym uzyciu nalezy ponownie zatozy¢ nasadke na wstrzykiwacz.

* Natychmiast po kazdym uzyciu nalezy wtozy¢ wstrzykiwacz Movymia Pen z wktadem z powrotem
do lodéwki o temperaturze od 2 do 8°C.

Jesli po wyjeciu igly zostanie zauwazona krew w miejscu wstrzykniecia, nalezy delikatnie przycisngé¢
skore wacikiem lub podobnym materiatem. Nie nalezy pociera¢ miejsca wstrzyknigcia.

Uwaga dla fachowego personelu medycznego
Wskazowki dotyczace postgpowania z igtami i ich usuwania moga zosta¢ zastapione przez polityke
lokalng w zakresie opieki zdrowotnej lub polityke instytucjonalna.

Dodatkowe informacje

Wstrzykiwacz wielokrotnego uzytku przeznaczony jest do tatwego podawania leku Movymia
stosowanego w celu leczenia osteoporozy. Kazdy wktad leku Movymia zawiera 28 dawek o statej
objetosci 80 mikrolitrow.

Wstrzykiwacz Movymia Pen nalezy stosowa¢ wylacznie zgodnie z zaleceniami lekarza, wskazéwkami
zawartymi w niniejszej instrukcji stosowania i ulotce dla pacjenta leku Movymia.

Wstrzykiwacz Movymia Pen moze by¢ stosowany przez pacjentéw samodzielnie wstrzykujacych
sobie lek w wieku powyzej 18 lat, pracownikow stuzby zdrowia, opiekundw lub osoby trzecie, takie
jak na przyktad dorosli krewni.

Wstrzykiwacz Movymia Pen nie moze by¢ uzywany przez osoby niewidome lub niedowidzace bez
pomocy przeszkolonej, w petni sprawnej osoby. W przypadku problemoéw ze stuchem lub obstuga
wstrzykiwacza, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Ostrzezenie: Igly do wstrzykiwacza mozna uzy¢ tylko raz, a wstrzykiwacz Movymia Pen moze by¢
uzywany tylko przez jednego pacjenta. W przeciwnym razie istnieje ryzyko przeniesienia chorob
zakaznych.

Przechowywanie i pielegnacja wstrzykiwacza Movymia Pen

* Nalezy ostroznie korzysta¢ ze wstrzykiwacza. Nie nalezy go upuszcza¢ oraz nalezy unika¢ uderzania
wstrzykiwacza o twarde powierzchnie. Nalezy chroni¢ go przed woda, kurzem i wilgocia.

* Do czyszczenia wstrzykiwacza Movymia Pen nalezy uzywaé wilgotnej §ciereczki. Nie nalezy
uzywa¢ alkoholu, innych rozpuszczalnikow lub produktow czyszczacych. Nigdy nie nalezy zanurzac
wstrzykiwacza Movymia Pen w wodzie, poniewaz moze to spowodowac jego uszkodzenie.

* Nie nalezy uzywac wstrzykiwacza Movymia Pen, jesli jest on uszkodzony lub w przypadku
watpliwosci dotyczacych jego prawidlowego dziatania.

* Wstrzykiwacz Movymia Pen nalezy transportowac i przechowywac z zatozonym wktadem w
temperaturze okre$lonej w ulotce dotaczonej do opakowania leku Movymia, dostarczanej osobno.

* Ostrzezenie: Nalezy przechowywaé wstrzykiwacz Movymia Pen, wklady i igly w miejscu
niedostepnym dla innych 0s6b. Nalezy uniemozliwi¢ dostep do wstrzykiwacza, wktadow i igiet,
zwlaszcza dzieciom. Wstrzykiwacz Movymia Pen zawiera mate czgéci, ktore moga zostac potknicte.
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* Nie nalezy przechowywa¢ wstrzykiwacza Movymia Pen z zalozong iglg, poniewaz moze to
spowodowaé powstawanie pgcherzykow powietrza we wkladzie.

Usuwanie wstrzykiwacza Movymia Pen i zuzytych akcesoriow

Uwaga: Wstrzykiwacz Movymia Pen nadaje si¢ do uzytku przez dwa lata. Nie nalezy uzywac
wstrzykiwacza Movymia Pen po uptywie okresu przydatnosci do uzycia.

Przed wyrzuceniem wstrzykiwacza Movymia Pen nalezy zawsze wyjac igle i wkiad. Igty i zuzyte
wktady nalezy usuwac¢ oddzielnie i w bezpieczny sposob. Wstrzykiwacz Movymia Pen mozna usuwac
zgodnie z lokalnymi przepisami dotyczacymi odpadow lub wraz z odpadami komunalnymi.

Ostrzezenia

Nalezy przestrzegac zalecen zawartych w tej instrukcji uzycia. W przypadku nie przestrzegania
przedstawionych instrukcji, istnieje ryzyko nieprawidlowego zastosowania leku, niedoktadnego
dawkowania, przeniesienia choroby lub zakazenia. W przypadku wystgpienia jakichkolwiek
problemoéw zdrowotnych, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Rozwigzywanie problemow

W przypadku jakichkolwiek pytan dotyczacych stosowania wstrzykiwacza Movymia Pen nalezy
postepowac zgodnie z instrukcjami podanymi w ponizszej tabeli:

Pytanie Odpowiedz
1. We wktadzie widoczne sa mate Maty pecherzyk powietrza nie wptywa na dawke ani
pecherzyki powietrza. nie powoduje uszkodzen.

2.Nie mozna zatozy¢ igly.

Nalezy uzy¢ innej igly. Jesli nie mozna zamocowaé
drugiej igly, skontaktuj si¢ z dziatem obstugi klienta.

3.1gta jest ztamana /zakrzywiona/
skrecona.

Nalezy uzy¢ innej igly.

4.Podczas wybierania dawki
wstrzykiwacz nie wydaje styszalnego
kliknigcia.

Nie nalezy uzywac tego wstrzykiwacza, nalezy
skontaktowac sie z dziatem obstugi klienta.

5.Nie obserwuje si¢ kropel leku na igle
podczas przygotowania wstrzykiwacza
zgodnie z punktem ,,G: Sprawdzanie
wstrzykiwacza”.

Nalezy upewnic¢ sie, ze wklad jest wtozony. Nalezy
zmieni¢ igle 1 powtorzy¢ czynnosci sprawdzajace
zgodnie z opisem w punktach dotyczacych
przygotowania wstrzykiwacza: ,,F” i ,,G”.

Jesli nadal nie obserwuje si¢ kropel leku, nie nalezy
uzywac tego wstrzykiwacza, nalezy skontaktowac si¢ z
dzialem obstugi klienta.

6.Pokretta dawkowania nie mozna
obroci¢ zgodnie z ruchem wskazdwek
zegara do znaku strzatki.

Ilo$¢ leku Movymia pozostata we wktadzie wynosi
mniej niz 80 mikrolitrow. Nalezy wymieni¢ wkitad i
igle oraz wykona¢ czynno$ci sprawdzajace zwigzane z
przygotowaniem wstrzykiwacza.

7.Wyswietlacz nie powraca do pozycji
startowej po wykonaniu wstrzyknigcia.

Nie nalezy powtarza¢ wstrzyknigcia tego samego dnia.
Nalezy uzy¢ nowej igly do wykonania wstrzyknigcia
nastepnego dnia.

Nalezy ustawi¢ dawke 1 wykona¢ wstrzyknigcie
zgodnie z opisem w punkcie 2. ,,Ustawienie dawki i
wstrzyknigcie”.

Jesli po wykonaniu wstrzyknigcia wyswietlacz nadal
nie powraca do pozycji startowej, nie nalezy uzywaé
tego wstrzykiwacza, nalezy skontaktowac si¢ z
dziatem obstugi klienta.

8.Nastepuje wyciek z wstrzykiwacza.

Nie nalezy uzywac tego wstrzykiwacza, nalezy
skontaktowac si¢ z dziatem obstugi klienta.

a7




9.Pokretto dawkowania nieumyslnie Nie nalezy naciskac¢ przycisku. Wstrzykiwacz nalezy

przekrecito si¢ zgodnie z ruchem zresetowac po prostu przekrecajac pokretto dozujace w
wskazowek zegara po wykonaniu kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara do
wstrzykniecia. pozycji startowej.

Jak zresetowa¢ pokretto dozujace do
pozycji startowej?

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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