BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. LAKEMEDLETS NAMN

Movymia 20 mikrogram/80 mikroliter, injektionsvéatska, 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En dos péa 80 mikroliter innehaller 20 mikrogram teriparatid™.

En cylinderampull a 2,4 ml 16sning innehaller 600 mikrogram teriparatid (motsvarande 250 mikrogram
per ml).

*Teriparatid, rhPTH (1-34), &r identiskt med 34 N-terminalaminosyrasekvensen av endogent, humant
parathormon och tillverkas i E. coli med rekombinant DNA-teknologi.

For fullstandig forteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Injektionsvatska, 16sning (injektionsvétska).

Farglos, klar 16sning forinjektion med pH 3,8-4,5.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Movymia &r avsett for vuxna.

Behandling av osteoporos hos postmenopausala kvinnor och man med 6kad risk for frakturer (se

avsnitt 5.1). Incidensen vertebrala och icke-vertebrala frakturer reduceras signifikant hos postmenopausala

kvinnor men detta har ej visats for hoftfrakturer.

Behandling av osteoporos i samband med kronisk systemisk glukokortikoidbehandling hos kvinnor och
man med Okad risk for frakturer (se avsnitt 5.1).

4.2  Dosering och administreringssatt

Dosering

Den rekommenderade dosen Movymia ar 20 mikrogram en gang dagligen.

Patienterna ska erhalla tillagg av kalcium och D-vitamin, om fodointaget av dessa amnen ar otillrackligt.

Langsta behandlingstid med teriparatid bor totalt inte 6verskrida 24 manader (se avsnitt 4.4). Kuren med
24 manaders behandling ska inte upprepas senare under patientens levnadstid.

Efter avslutad behandling med teriparatid kan fortséattning ske med annan osteoporosterapi.



Sarskilda patientgrupper

Nedsatt njurfunktion

Teriparatid ska inte anvandas av patienter med svart nedsatt njurfunktion (se avsnitt 4.3). Administrering
av teriparatid till patienter med mattligt nedsatt njurfunktion ska ske med forsiktighet. Ingen speciell
forsiktighet kravs for patienter med latt nedsatt njurfunktion.

Nedsatt leverfunktion
Det finns inga uppgifter om anvandning av teriparatid till patienter med nedsatt leverfunktion (se
avsnitt 5.3). Darfor bor teriparatid anvandas med forsiktighet.

Barn och ungdomar med dppna epifyser
Sakerhet och effekt for teriparatid for barn under 18 ar har inte faststallts. Teriparatid ska inte anvandas till
barn (under 18 ar) eller ungdomar med Gppna epifyser.

Aldre
Dosjustering baserat pa alder erfordras ej (se avsnitt 5.2).

Administreringssatt

Movymia ska administreras en gang dagligen genom en subkutan injektion i Iar eller buk.

Patienterna maste utbildas i ratt injektionsteknik. For instruktioner om lakemedlet fore administrering, se
avsnitt 6.6 och bruksanvisningen i slutet av bipacksedeln. En bruksanvisning for Movymia Pen, som
medfoljer pennan finns ocksa tillganglig for att instruera patienterna om ratt anvandning av pennan.

4.3 Kontraindikationer

- Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot négot hjélpizmne som anges i avsnitt 6.1.

- Graviditet och amning (se avsnitt 4.4 och 4.6).

- Hyperkalcemi.

- Allvarligt nedsatt njurfunktion.

- Andra metaboliska bensjukdomar (inklusive hyperparatyroidism och Pagets bensjukdom) &n primar
osteoporos eller glukokortikoidinducerad osteoporos.

- Oforklarad stegring av alkalisk fosfatas.

- Tidigare stralbehandling av skelettet (utvértes eller genom implantat).

- Patienter med skelettumarer eller skelettmetastaser ska ej behandlas med teriparatid.

4.4  Varningar och forsiktighet

Sparbarhet

For att underlatta sparbarhet av biologiska lakemedel ska lakemedlets namn och tillverkningssatsnummer
dokumenteras.

Serum- och urinkalcium

En liten, 6vergaende forhojning av serumkalcium har observerats hos normokalcemiska patienter efter
injektion av teriparatid. Serumkalciumkoncentrationen nar ett maximum 4 till 6 timmar efter en
teriparatiddos och atergar till utgangsvardet 16 till 24 timmar efter varje dos. Eventuell blodprovstagning
ska darfor goras tidigast 16 timmar efter senaste teriparatidinjektion. Rutinkontroll av kalcium under
behandlingen &r inte nédvéndig.



Teriparatid kan ge en liten 6kning av urinutséndringen av kalcium men férekomsten av hyperkalcuri
skiljde sig ej fran placebobehandlade patienter i de kliniska studierna.

Urolitiasis

Teriparatid har inte getts till patienter med pagaende urolitiasis. Teriparatid ska anvandas med forsiktighet
till patienter med aktiv urolitiasis eller som nyligen haft detta, pa grund av att tillstandet kan forvarras.

Ortostatisk hypotoni

I de kliniska korttidsstudierna med teriparatid har enstaka episoder med évergaende ortostatisk hypotoni
observerats. | regel upptrader dessa inom 4 timmar efter administrering och forsvinner spontant inom
nagra minuter eller nagra timmar. De episoder av Gvergaende ortostatisk hypotoni som férekommit har
intréffat efter de forsta doserna och lindrades genom att patienten fick ligga ner. Det uteslot inte fortsatt
behandling.

Nedsatt njurfunktion

Forsiktighet ska iakttas vid behandling av patienter med mattligt nedsatt njurfunktion.

Yngre vuxna

Erfarenhet av behandling av yngre vuxna, inkluderande kvinnor i premenopausal alder, &r begransad (se
avsnitt 5.1). Behandling av denna grupp bor endast initieras om fordelarna klart 6vervager riskerna.

Fertila kvinnor bor anvénda en saker antikonceptionsmetod under behandling med teriparatid. Om
graviditet intr&ffar, bor behandlingen med teriparatid avslutas.

Behandlingstid

Studier pa ratta tyder pa okad forekomst av osteosarkom vid langtidsbehandling med teriparatid (se
avsnitt 5.3). Tills ytterligare kliniska data foreligger ska den rekommenderade behandlingstiden pa
24 manader inte dverskridas.

Hjalpamne (natrium)

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. ir nist intill “natriumfritt”.
4.5 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

| en studie pa 15 friska forsokspersoner, som fick digoxin dagligen till “’steady-state™, forandrades inte
digoxins effekt pa hjartat av en enstaka teriparatiddos. Enstaka fallrapporter har dock antytt att
hyperkalcemi kan predisponera patienter for digitalistoxicitet. Eftersom teriparatid ger en 6vergaende
okning av serumkalcium ska teriparatid anvandas med forsiktighet till patienter som far digitalis.

Farmakodynamiska interaktionsstudier med teriparatid har utforts med hydroklorotiazid. Inga kliniskt
betydelsefulla interaktioner observerades.

Samtidigt intag av raloxifen eller hormonerséttningspreparat och teriparatid fordndrade inte teriparatids
effekter pa kalcium i serum eller urin, inte heller pa biverkningsmonstret.



4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Fertila kvinnor/Antikonception hos kvinnor

Fertila kvinnor bor anvénda en saker antikonceptionsmetod under behandling med teriparatid. Om
graviditet intréffar, ska behandlingen med Movymia avslutas.

Graviditet
Movymia ar kontraindicerat for behandling under graviditet (se avsnitt 4.3).
Amning

Movymia ar kontraindicerat for behandling under amning. Det ar inte kdnt om teriparatid utsondras i
modersmjolk.

Fertilitet

Studier pa kanin har visat reproduktionstoxiska effekter (se avsnitt 5.3). Teriparatids effekt pa den humana
fosterutvecklingen har inte studerats. Den potentiella risken for manniska ar okénd.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Teriparatid har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner.
Overgaende, ortostatisk hypotoni eller yrsel har observerats hos vissa patienter. Dessa patienter ska avsta
fran att kora bil eller anvanda maskiner tills symptomen har avtagit.

4.8 Biverkningar

Summering av sakerhetsprofilen

De vanligaste biverkningarna, som rapporterats hos patienter behandlade med teriparatid, ar illamaende,
smartor i armar och ben, huvudvark och yrsel.

Lista Over biverkningar i tabellform

I de Kkliniska studierna med teriparatid rapporterade 82,8 % av teriparatidpatienterna och 84,5 % av
placebopatienterna minst 1 biverkning.

De biverkningar som satts i samband med teriparatid i kliniska studier av osteoporos och efter
marknadsforingen sammanfattas i Tabell 1.

Biverkningarna har klassificerats pa foljande satt: mycket vanlig (> 1/10), vanlig (> 1/100, < 1/10), mindre
vanlig (> 1/1 000, < 1/100) och sallsynt (> 1/10 000, < 1/1 000).

Tabell 1. Biverkningar

Organklass Mycket vanlig | Vanlig Mindre vanlig Séllsynt
Blodet och Anemi

lymfsystemet

Immunsystemet Anafylaxi




Organklass Mycket vanlig | Vanlig Mindre vanlig Sallsynt
Metabolism och Hyperkolestero- Hyperkalcemi Hyperkalcemi
nutrition lemi hdgre an hdgre an
2,76 mmol/liter, 3,25 mmol/liter
hyperurikemi
Psykiska Depression
storningar
Centrala och Yrsel, huvudvark,
perifera ischias, synkope
nervsystemet
Oron och Svindel
balansorgan
Hjartat Hjartklappning Takykardi
BlodKkarl Hypotoni
Andningsvagar, Dyspné Emfysem
bréstkorg och
mediastinum
Magtarmkanalen Illamaende, Hemorrojder
krakningar,
hiatusbrack,
gastroesofageal
reflux

Hud och
subkutan vavnad

Okad svettning

Muskuloskeletala

Smarta i armar

Muskelkramper

Myalgi, artralgi,

administrerings-
stallet

och dvergaende
reaktioner vid
injektionsstéllet
inkluderande
smarta, svullnad,

injektionsstéllet

systemet och och ben kramp/smarta i
bindvav ryggen*
Njurar och Urininkontinens, | Njursvikt/nedsatt
urinvagar polyuri, njurfunktion
urintrangningar,
njursten
Allmanna Trotthet, Erytem vid Eventuella
symtom och/eller brostsmarta, injektionsstéllet, allergiska
symtom vid asteni, lindriga reaktion vid reaktioner kort

efter injektion:
akut dyspné,
orofaciala 6dem,
generell urticaria
och brostsmarta,

erytem, 0dem
blamarken, klada (huvudsakligen
och mindre perifera)
blddning

Undersokningar

Viktékning,
hjartblasljud,
forhdjning av
alkalisk fosfatas

*Det finns rapporter om svara fall av kramp i ryggen eller smarta inom nagra minuter efter injektionen.

Beskrivning av utvalda biverkningar

Foljande biverkningar rapporterades i kliniska studier med en frekvensdifferens pa > 1 % mot placebo;
svindel, illamaende, smérta i armar och ben, yrsel, depression, dyspné.
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Teriparatid dkar urinsyrakoncentrationen i serum. | de kliniska studierna hade 2,8 % av
teriparatidpatienterna urinsyrakoncentrationer gverstigande 6vre normalgrénsen, jamfort med 0,7 % av
placebopatienterna. Hyperurikemin ledde dock inte till 6kad gikt, artralgi eller urolitiasis.

I en stor klinisk studie pavisades antikroppar, som korsreagerade med teriparatid, hos 2,8 % av de kvinnor
som fick teriparatid. | allménhet pavisades antikroppar forst efter 12 manaders behandling och de
minskade efter det att behandlingen utsatts. Det fanns inget som tydde pa éverkanslighetsreaktioner,
allergiska reaktioner, effekter pa serumkalcium eller effekter pa benmineraltatheten (BMD).

Rapportering av misstankta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt att
kontinuerligt dvervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstankt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering

Tecken och symtom

Teriparatid har administrerats i enstaka doser upp till 100 mikrogram och i upprepad dos upp till
60 mikrogram/dag i 6 veckor.

De forvantade effekterna vid 6verdosering omfattar fordrojd hyperkalcemi och risk for ortostatisk
hypotoni. lllamaende, krakningar, yrsel och huvudvark kan ocksa uppkomma.

Erfarenhet av 6verdosering baserat p& spontana biverkningsrapporter efter marknadsféringen

Fall av felmedicinering, dar hela innehallet i en teriparatidpenna (upp till 800 mikrogram) administrerats
som en enkeldos, har spontant rapporterats efter marknadsforingen. Overgéende biverkningar
inkluderande illamaende, kraftloshet/letargi och hypotoni har rapporterats. | vissa fall férekom inga
biverkningar pa grund av éverdosering. Inga dodsfall har rapporterats efter dverdosering.

Behandling

Det finns ingen specifik antidot for teriparatid. Behandling av misstankt éverdos av teriparatid bor
innefatta tillfalligt avbrott av tillférseln, uppféljande kontroll av serumkalcium och inséttande av adekvata
understodjande atgarder, som t.ex. hydrering.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Kalciumhomeostas, paratyreoidea hormoner och analoger, ATC-kod:
HO5AA02.

Movymia tillhor gruppen biosimilars”. Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska
lakemedelsmyndighetens webbplats https://www.ema.europa.eu.

Verkningsmekanism

Endogent parathormon (PTH), innehallande 84 aminosyror, ar det hormon som huvudsakligen reglerar
kalcium- och fosfatmetabolismen i ben och njurar. Teriparatid (rhPTH (1-34)) &r det aktiva fragmentet


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

(1-34) av endogent, humant parathormon. De fysiologiska effekterna av PTH inkluderar stimulering av
ben- nybildning genom direktverkan pa benbildande celler (osteoblaster) och en indirekt verkan som ékar
kalciumupptaget i tarmen och ger en 6kning av den tubulara aterabsorptionen av kalcium samt en
Okadutsondring av fosfat via njurarna.

Farmakodynamisk effekt

Teriparatid ar ett lakemedel som stimulerar benbildning och som anvands for behandling av osteoporos.
Effekterna pa skelettet beror pa hur den systemiska exponeringen av teriparatid sker. Tillfors teriparatid en
gang dagligen okar palagringen av nytt ben pa det trabekulara och kortikala benets yta genom stimulering
av foretrédesvis den osteoblastiska aktiviteten framfor den osteoklastiska.

Klinisk effekt

Riskfaktorer

For att identifiera kvinnor och mén med 6kad risk for osteoporosfrakturer och for vilka behandling skulle
kunna vara av varde bor oberoende riskfaktorer, till exempel lagt BMD, alder, tidigare frakturer, hereditet
for hoftfrakturer, hog benomsattning och lagt BMI (body mass index) tas i beaktande.

Premenopausala kvinnor med glukokortikoidinducerad osteoporos kan anses ha en hdg risk for frakturer
om de tidigare har haft en fraktur eller om en kombination av riskfaktorer gor att de far en hog risk for
frakturer (dvs. lag bentéthet [t-score < -2], kontinuerlig hogdos glukokortikoidterapi [> 7,5 mg/dag i minst
6 manader], aktiv bakomliggande sjukdom, lag halt av kénshormoner).

Postmenopausal osteoporos

Den pivotala studien inkluderade 1 637 postmenopausala kvinnor (medelalder 69,5 ar). Vid studiens
borjan hade 90 % av patienterna en eller flera kotfrakturer, med ett medelvérde pa BMD i kota pa

0,82 g/cm? (motsvarande t-score -2,6). Samtliga patienter erh6ll 1 000 mg kalcium och minst 400 IE
D-vitamin dagligen. Resultatet fran en behandlingsperiod pa upp till 24 manader (median 19 manader)
med teriparatid visar statistiskt signifikant reduktion av frakturer (Tabell 2). For att forhindra en eller flera
nya kotfrakturer maste 11 kvinnor behandlas med teriparatid under en mediantid av 19 manader.

Tabell 2. Frekvens av fraktur hos postmenopausala kvinnor

Placebo Teriparatid Relativ risk (95 % KI)
(N = 544) (%) (N =541) (%) mot placebo
Ny vertebral fraktur (> 1) 2 14,3 500 0,35
(0,22, 0,55)
Multipla vertebrala frakturer (> 2) 2 4.9 1,1° 0,23
(0,09, 0,60)
Icke-vertebrala fragilitets- frakturer ° 55 2,61 0,47
(0,25, 0,87)
Storre icke-vertebrala fragilitets- 3,9 1,54 0,38
frakturer (hoft, radius, humerus, revben (0,17, 0,86)
och béacken)

Forkortningar: N = antal patienter slumpmaéssigt tilldelade en behandlingsgrupp; KI = konfidensintervall

2 Incidensen vertebrala frakturer bestdmdes hos 448 patienter behandlade med placebo och hos
444 patienter behandlade med teriparatid som genomgatt radiografi av ryggraden vid studiens borjan och
vid uppfdljningskontroll.

®p < 0,001 jamfort med placebo.



¢ Signifikant reduktion av incidens hoftfrakturer har inte visats.
4 p < 0,025 jamfort med placebo.

Benmineralhalten (BMD) i landkotpelaren och i héften totalt hade 6kat efter 19 manaders (median)
behandling med 9 % respektive 4 % jamfort med placebo (p < 0,001).

Efter behandlingen: Efter behandlingen med teriparatid fortsatte 1 262 postmenopausala kvinnor fran den
pivotala studien i en uppféljande studie. Syftet med studien var primart att insamla sédkerhetsdata for
teriparatid. Under observationsperioden tillats andra osteoporosbehandlingar och ytterligare bedémningar
av kotfrakturer gjordes.

18 (median) manader efter teriparatidbehandlingens slut kunde konstateras att antalet patienter med minst
en ny kotfraktur minskat med 41 % (p = 0,004) jamfort med placebo.

| en 6ppen studie behandlades 503 postmenopausala kvinnor med svar osteoporos som haft en
fragilitetsfraktur under de senaste 3 aren (83 % hade tidigare fatt osteoporosbehandling) med teriparatid i
upp till 24 manader. Vid 24 manader var medelékningen fran studiestart av BMD i landkotpelaren, héften
totalt och larbenshalsen 10,5 %, 2,6 % respektive 3,9 %. Medelokningen i BMD fran 18 till 24 manader i
landkotpelaren, hoften totalt och larbenshalsen var 1,4 %, 1,2 % respektive 1,6 %.

En 24-manaders randomiserad, dubbelblind fas 4-studie, kontrollerad med jamforelselakemedel,
inkluderade 1360 postmenopausala kvinnor med diagnosticerad osteoporos. 680 individer randomiserades
till teriparatid och 680 individer randomiserades till oralt risedronat 35 mg/vecka. Vid studiens start var
kvinnornas medelalder 72,1 ar och de hade i median 2 tidigare kotfrakturer. 57,9 % av patienterna hade
tidigare fatt bifosfonatbehandling och 18,8 % tog samtidigt glukokortikoider under studien.

1013 (74,5 %) av patienterna fullfoljde de 24 manderna. Den kumulativa medeldosen (mediandosen) av
glukokortikoid var 474,3 (66,2) mg i teriparatidarmen och 898,0 (100,0) mg i risedronatarmen.
Medelintag (medianintag) av vitamin D i teriparatidarmen var 1 433 IE/dag (1 400 1E/dag) och

1 191 IE/dag (900 IE/dag) i risedronatarmen. For de individer som fick ryggréntgen vid studiens borjan
och slut var incidensen av nya kotfrakturer 28/516 (5,4 %) hos teriparatidbehandlade patienter och

64/533 (12,0 %) hos risedronatbehandlade patienter, relativ risk (95 % CI) = 0,44 (0,29-0,68), p < 0,0001.
Den kumulativa incidensen av poolade kliniska frakturer (kliniska vertebrala och icke-vertebrala frakturer)
var 4,8 % hos teriparatidbehandlade patienter och 9,8 % hos risedronatbehandlade patienter, hazard ratio
(95 % CI) = 0,48 (0,32-0,74), p = 0,00009.

Osteoporos hos man

437 patienter (medelalder 58,7 ar) har inkluderats i en klinisk provning pa man med hypogonadal
(definierat som lagt morgontestosteron eller forhojt FSH eller LH) eller idiopatisk osteoporos. Vid
studiestart var medelvardet pa bentatheten (BMD) for ryggrad och larbenshals t-score -2,2 respektive t-
score -2, 1. Vid studiens bdrjan hade 35 % av patienterna vertebrala frakturer och 59 % hade icke-
vertebrala frakturer.

Alla patienter erbjods 1 000 mg kalcium per dag och minst 400 IE D-vitamin per dag. BMD i
landkotpelaren hade okat signifikant vid 3 manader. Efter en behandlingstid pa 12 manader hade BMD i
landkotpelaren och hoften totalt 6kat med 5 % respektive 1 % jamfort med placebo. Nagra signifikanta
effekter pa frakturfrekvensen kunde dock inte visas.

Glukokortikoidinducerad osteoporos

Teriparatids effekt pA man och kvinnor (n = 428) som fick kronisk systemisk glukokortikoidbehandling
(motsvarande minst 5 mg prednison i minst 3 manader) visades under den forsta fasen pa 18-manader i en
36-manaders, randomiserad, dubbelblind studie med alendronat 10 mg dagligen som aktiv kontroll. 28 %



av patienterna hade minst en rontgenverifierad kotfraktur vid studiens borjan. Alla patienterna erbjods

1 000 mg kalcium och 800 IE D-vitamin dagligen.

Denna studie inkluderade postmenopausala kvinnor (N = 277), premenopausala kvinnor (N = 67) samt
man (N = 83). Vid studiens borjan var medelaldern pa de postmenopausala kvinnorna 61 ar, BMD i
landkotpelaren hade medel t-score -2,7, prednisondos motsvarande i medeltal 7,5 mg dagligen, och 34 %
hade en eller flera rontgenverifierade kotfrakturer. De premenopausala kvinnorna hade en medelalder pa
37 ar, BMD i landkotpelaren hade medel t-score -2,5, en prednisondos motsvarande i medeltal 10 mg
dagligen, och 9 % hade en eller flera rontgenverifierade kotfrakturer. Mannens medelalder var 57 ar, i
medeltal BMD t-score -2,2 i landkotpelaren, prednisondos motsvarande i medeltal 10 mg dagligen, och
24 % hade en eller flera rontgenverifierade kotfrakturer.

69 % av patienterna fullféljde den forsta fasen pa 18 manader. Efter 18 manader hade teriparatid
signifikant 6kat landkotpelarens BMD (7,2 %) jamfort med alendronat (3,4 %) (p < 0,001). Teriparatid
okade BMD i hela hoften (3,6 %) jamfort med alendronat (2,2 %) (p < 0,01), liksom i larbenshalsen

(3,7 %) jamfort med alendronat (2,1 %) (p < 0,05). Hos patienter som behandlades med teriparatid ékade
BMD i landkotpelaren, hoften totalt och larbenshalsen med ytterligare 1,7 %, 0,9 % respektive 0,4 %
mellan 18 och 24 manader.

Vid 36 manader visade en analys av ryggrontgenbilder fran 169 alendronatpatienter och

173 teriparatidpatienter att 13 patienter (7,7 %) i alendronatgruppen hade rakat ut for en ny vertebral
fraktur jamfort med 3 patienter i teriparatidgruppen (1,7 %) (p = 0,01). Dessutom hade 15 av 214 patienter
i alendronatgruppen (7,0 %) rakat ut for en icke-vertebral fraktur jamfért med 16 av 214 patienter i
teriparatidgruppen (7,5 %) (p = 0,84).

For premenopausala kvinnor var okningen i BMD i landkotpelaren, fran studiens borjan till slutet av 18-
manadersfasen, vasentligt storre i gruppen som behandlades med teriparatid jamfort med
alendronatgruppen (4,2 % jamfort med -1,9 %; p <0,001) och total héft (3,8 % jamfort med 0,9 %;

p = 0,005). Man sag dock ingen signifikant skillnad i antalet frakturer.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Distribution

Distributionsvolymen &r cirka 1,7 1/kg. Halveringstiden for teriparatid &r cirka 1 timme vid subkutan
injektion, vilket avspeglar den tid det tar for absorption fran injektionsstallet.

Metabolism

Inga studier av metabolism eller utséndring har utférts med teriparatid men perifer metabolism av
biskoldkdrtelhormon férmodas ske foretradesvis i lever och njure.

Eliminering

Teriparatid elimineras genom levern och extrahepatisk clearance (cirka 62 I/timme hos kvinnor och
94 I/timme hos mén).

Aldre

Inga skillnader i farmakokinetiken for teriparatid pa grund av alder (intervall 31-85 ar) har pavisats.
Dosjustering pa grund av alder ar inte nodvandigt.
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5.3 Prekliniska sékerhetsuppgifter

Teriparatid var inte genotoxiskt i allménna standardtest. Det gav inga teratogena effekter pa ratta, mus
eller kanin. Man sag inga speciella effekter hos dréktiga rattor och moss som fick teriparatid i dagliga
doser om 30 till 1 000 mikrogram/kg. Draktiga kaniner som fick dagliga doser om 3 till 200 mikrogram/kg
fick dock fetal resorption och minskad kullstorlek. Den embryotoxicitet som setts hos kaniner kan bero pa
deras mycket storre kanslighet for PTHSs effekt pa joniserat kalcium i blodet, jamfort med gnagare.

Rattor, som behandlades med dagliga injektioner under sa gott som hela livstiden, fick dosberoende,
overdriven benbildning och dkad incidens av osteosarkom, sannolikt beroende pa en epigenetisk
mekanism. Teriparatid ckade inte férekomsten av ndgon annan typ av neoplasi hos ratta. Pa grund av
skillnaden i benfysiologi hos ratta och manniska ar den kliniska relevansen av dessa fynd sannolikt ringa.
Inga bentumdrer har observerats hos apor med borttagna ovarier, som behandlats i 18 manader och inte
heller under den 3-ariga uppfoljningsperioden efter avslutad behandling. Inga osteosarkom har heller
observerats i de kliniska studierna eller under uppféljningsstudien efter behandlingen.

Djurstudier har visat att starkt reducerat leverblodfldde minskar PTHs exponering for det viktigaste
klyvningssystemet (Kupffers celler) och som en féljd darav clearance av PTH (1-84).

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjalpamnen

Koncentrerad attiksyra

Mannitol

Metakresol

Natriumacetattrinydrat

Saltsyra (for att justera pH)
Natriumhydroxid (for att justera pH)
Vatten for injektionsvatskor

6.2 Inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas far detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.

6.3 Hallbarhet

2ar.

Kemisk stabilitet har visats for anvandning under 28 dagar vid 2-8 °C.

U_r mi_krgbiologisk synvinkel kan produkten efter 6ppnandet forvaras hogst 28 dagar inom hallbarhetstiden
\Iélt?r ?(‘j?va(r:i.ng under annan tid och andra forhallanden ansvarar anvandaren.

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C). Efter inforing av cylinderampullen i pennan ska den kombinerade pennan
och cylinderampullen omedelbart aterforas till kylskap efter anvandning.

Far ej frysas. Forvara cylinderampullen i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Forvara inte pennan med fastsatt nal. Avlagsna inte cylinderampullen fran pennan efter den forsta
anvandningen.
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Forvaringsanvisningar for lakemedlet efter forsta 6ppnande finns i avsnitt 6.3.
6.5 Forpackningstyp och innehall

3 ml cylinderampull (silikoniserat typ I-glas) med kolvstopp och férslutning (aluminium och gummi)
forpackad pa en plastbricka forseglad med folielock och forpackad i en kartong.

Varije cylinderampull innehaller 2,4 ml I6sning som motsvarar 28 doser a 20 mikrogram (per
80 mikroliter).

Forpackningsstorlekar:

Movymia 1 cylinderampull eller 3 cylinderampuller.

Movymia ampull- och pennférpackning:
1 innerférpackning innehéllande (en) Movymia-cylinderampull och 1 innerférpackning innehallande (en)
Movymia Pen.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsféras.

6.6  Séarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Movymia injektionsvatska, 16sning levereras i en cylinderampull. Movymia-cylinderampuller ska
uteslutande anvandas med den ateranvandbara pennan. Movymia ampuller far inte anvandas med nagon
annan penna. Pennan och injektionsnalar levereras inte med detta lakemedel. For initial behandling ska
dock en ampull- och pennférpackning anvéandas innehallande en kartong med en Movymia-cylinderampull
och en kartong med Movymia Pen.

Varje cylinderampull och penna ar endast avsedd for en patient. Pennan kan anvandas med injektionsnalar
som féljer 1ISO-standard for pennalar endast avsedda for subkutan injektion med en tjocklek pa 29 — 31 G
(gauge) (diameter 0,25 — 0,33 mm) och langd 5 - 12,7 mm.

En ny, steril penndl maste anvandas vid varje injektion.

Utgangsdatum pa cylinderampullens etikett maste alltid kontrolleras fore inféring av cylinderampullen i
Movymia Pen. For att undvika fel vid administrering, se till att datumet nér en ny cylinderampull bérjar
anvandas ar minst 28 dagar fore utgangsdatum.

Datum for den forsta injektionen ska anges pa Movymias ytterkartong (se det avsedda utrymmet pa
kartongen: {Forsta anvandningsdag:}).

Fore anvandning ska patienten ha last och forstatt bruksanvisningen som medfoljer pennan.

Pennan ska inséttas i kylskap efter varje injektion. Efter den forsta anvandningen ska cylinderampullen
inte avlagsnas fran pennan under anvandningsperioden pa 28 dagar.

Varje cylinderampull ska kasseras efter 28 dagar fran det forsta anvandningstillfallet, &ven om den inte ar
helt tom.

Movymia injektionsvitska, 16sning far inte dverforas till en spruta.
Tomma cylinderampuller fér inte fyllas pa igen.

Movymia ska inte anvandas om I6sningen &r grumlig, fargad eller innehaller synliga partiklar.

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.
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7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Tyskland

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING
EU/1/16/1161/001 [1 cylinderampull]

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

EU/1/16/1161/003 [Ampull- och pennférpackning]

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for det forsta godk&dnnandet: 11 januari 2017

Datum for den senaste fornyelsen: 16 september 2021

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
https://www.ema.europa.eu.
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BILAGAII

TILLVERKARE AV DEN AKTIVA SUBSTANSEN AV
BIOLOGISKT URSPRUNG OCH TILLVERKARE SOM
ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR
FORSALJINING

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER
OCH EFFEKTIV ANVANDNING AV LAKEMEDLET
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A. TILLVERKARE AV DEN AKTIVA SUBSTANSEN AV BIOLOGISKT URSPRUNG OCH
TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare av aktiv substans av biologiskt ursprung

Richter-Helm BioLogics GmbH & Co. KG
Dengelsberg

24796 Bovenau

Tyskland

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frislappande av tillverkningssats

Gedeon Richter Plc.
Gyomr6i ut 19-21
1103 Budapest
Ungern

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Tyskland

I lakemedlets tryckta bipacksedel ska namn och adress till tillverkaren som ansvarar for frislappandet av

den relevanta tillverkningssatsen anges.

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Receptbelagt lakemedel.

C. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJINING
o Periodiska sakerhetsrapporter
Kraven for att lamna in periodiska sakerhetsrapporter for detta lakemedel anges i den férteckning 6ver

referensdatum for unionen (EURD-listan) som foreskrivs i artikel 107c.7 i direktiv 2001/83/EG och
eventuella uppdateringar som finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats.

D. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET

o Riskhanteringsplan

Innehavaren av godk&nnandet for forséljning ska genomféra de erforderliga farmakovigilansaktiviteter
och -atgarder som finns beskrivna i den dverenskomna riskhanteringsplanen (Risk Management Plan,
RMP) som finns i modul 1.8.2 i godkénnandet for forsaljning samt eventuella efterféljande 6verenskomna
uppdateringar av riskhanteringsplanen.

En uppdaterad riskhanteringsplan ska I&mnas in
e pd begdran av Europeiska lakemedelsmyndigheten,
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o nér riskhanteringssystemet andras, séarskilt efter att ny information framkommit som kan leda till
betydande andringar i lakemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig milstolpe (for
farmakovigilans eller riskminimering) har natts.
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BILAGA III

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG FOR AMPULL

1. LAKEMEDLETS NAMN

Movymia 20 mikrogram/80 mikroliter, injektionsvétska, 16sning
teriparatid

2. DEKLARATION AV AKTIVT(A) SUBSTANS(ER)

Varje dos av 80 mikroliter innehaller 20 mikrogram teriparatid.
Varje cylinderampull innehaller 28 doser & 20 mikrogram (per 80 mikroliter).

‘ 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Koncentrerad attiksyra, natriumacetattrihydrat, mannitol, metakresol, vatten for injektionsvatskor,
saltsyraldsning (for pH-justering) och natriumhydroxidlésning (for pH-justering). Se bipacksedel for
ytterligare information.

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvatska, I6sning

1 cylinderampull
3 cylinderampuller

28 doser
3x 28 doser

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lds bipacksedeln fore anvandning.
Subkutan anvéandning.

QR-kod ska inkluderas
movymiapatients.com

RACKHALL FOR BARN

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN- OCH

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
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7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Anvand enbart med Movymia Pen.
Avlagsna inte cylinderampullen fran pennan under anvandningsperioden pa 28 dagar.

8. UTGANGSDATUM

EXP
Kassera cylinderampullen 28 dagar efter den forsta anvandningen.

Forsta anvandningsdag: 1. .........c.ccoceeveeee 120 i [ —— {den graskuggade texten
galler 3 x forpackningsstorlek}

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap.
Far ej frysas.
Forvara cylinderampullen i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Tyskland

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/16/1161/001 [1 cylinderampull]
EU/1/16/1161/002 [3 cylinderampuller]

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING
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‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Movymia cylinderampull

17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehéller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING - | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG FOR AMPULL- OCH PENNFORPACKNING

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN

Movymia 20 mikrogram/80 mikroliter, injektionsvétska, 16sning
teriparatid

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje dos av 80 mikroliter innehaller 20 mikrogram teriparatid.
Varje cylinderampull innehaller 28 doser & 20 mikrogram (per 80 mikroliter).

3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Koncentrerad attiksyra, natriumacetattrinydrat, mannitol, metakresol, vatten for injektionsvatskor,
saltsyraldsning (for pH-justering) och natriumhydroxidlésning (for pH-justering). Se bipacksedel for
ytterligare information.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvatska, I6sning

1 Movymia-cylinderampull
1 Movymia Pen

28 doser

Far inte saljas separat.

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Ampull- och pennférpackningen ska anvandas for start av behandling. Ta inte bort ampullen fran pennan
under anvandningsperioden pa 28 dagar.

Las bade bipacksedeln for Movymia-cylinderampull samt bruksanvisningen for Movymia Pen fore
anvéandning.
Subkutan anvandning.

QR-kod ska inkluderas
movymiapatients.com
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6.

SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN- OCH
RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT
|8. UTGANGSDATUM
EXP:

Kassera cylinderampullen 28 dagar efter det forsta anvandningstillfallet.

9.

SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap.
Far ej frysas.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL
11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Tyskland

12.

NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/16/1161/003 [Ampull- och pennférpackning]

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER
Lot
\ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15,

BRUKSANVISNING
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16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

Movymia cylinderampull och penna

17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehéller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING - | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

INNERKARTONG FOR AMPULL

1.

LAKEMEDLETS NAMN

Movymia 20 mikrogram/80 mikroliter, injektionsvétska, 16sning
teriparatid

2.

DEKLARATION AV AKTIVT(A) SUBSTANS(ER)

Varije dos av 80 mikroliter innehaller 20 mikrogram teriparatid.
Varje cylinderampull innehaller 28 doser & 20 mikrogram (per 80 mikroliter).

3.

FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Koncentrerad attiksyra, natriumacetattrihydrat, mannitol, metakresol, vatten for injektionsvatskor,
saltsyraldsning (for pH-justering) och natriumhydroxidlésning (for pH-justering). Se bipacksedel for
ytterligare information.

4.

LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvatska, I6sning

1 cylinderampull

28 doser

5.

ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Las bipacksedeln fére anvandning.
Subkutan anvandning.

QR-kod ska inkluderas
movymiapatients.com

6.

SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN- OCH
RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

7.

OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Anvand enbart med Movymia Pen.
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Avlagsna inte cylinderampullen fran pennan under anvandningsperioden péa 28 dagar.

8. UTGANGSDATUM

EXP
Kassera cylinderampullen 28 dagar efter den forsta anvandningen.

Forsta anvandningsdag: ...........ccccveuee...

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap.
Far ej frysas.
Forvara cylinderampullen i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Tyskland

12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

‘ 13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

Movymia cylinderampull
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17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING - | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

FOLIELOCK

1. LAKEMEDLETS NAMN

Movymia 20 mikrogram/80 mikroliter, injektionsvétska, 16sning
teriparatid

2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

STADA {logga}

3. UTGANGSDATUM

EXP

4.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5.  OVRIGT

Subkutan anvandning.  {1x}
s.C. {3x}

Forvaras i kylskap.
28 doses

Anvand enbart med Movymia Pen.
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Movymia 20 pg/80 pl, injektionsvatska
teriparatid

S.C.

‘ 2. ADMINISTRERINGSSATT

3.  UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

2,4 ml

6. OVRIGT
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B. BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till anvandaren

Movymia 20 mikrogram/80 mikroliter, injektionsvéatska, 16sning
teriparatid

Léas noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Movymia ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvander Movymia
Hur du anvénder Movymia

Eventuella biverkningar

Hur Movymia ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

U wdE

1. Vad Movymia ar och vad det anvands for

Movymia innehaller den aktiva substansen teriparatid som anvands till att gora skelettet starkare och
minska risken for benbrott genom att stimulera benbildning.

Movymia anvénds for att behandla osteoporos hos vuxna. Osteoporos &r en sjukdom, som gor att benen i
kroppen blir tunna och skdra. Sjukdomen ar sarskilt vanlig hos kvinnor efter menopaus, men kan éven
forekomma bland man. Osteoporos &r ocksa vanligt hos patienter som far lakemedel som kallas
kortikosteroider.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Movymia

Anvand inte Movymia:

. om du &r allergisk mot teriparatid eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

. om du har héga nivaer av kalcium i blodet (hyperkalcemi).

. om du har allvarliga problem med njurarna.

. om du har haft skelettcancer eller om annan cancer har spridit sig (metastaserat) till skelettet.

. om du har en viss typ av bensjukdom. Tala om for din lakare om du har en bensjukdom.

. om du har oforklarligt hoga vérden av alkalisk fosfatas i blodet, som tyder pé att du kan ha Paget’s
bensjukdom (sjukdom med onormal nedbrytning och uppbyggnad av ben). Radfraga din lakare om
du &r oséker.

. om du har fatt stralbehandling som involverar benstommen.

. om du ar gravid eller ammar.

Varningar och forsiktighet
Movymia kan 6ka nivan av kalcium i blodet eller urinen.
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Tala med l&kare innan eller under tiden du anvénder Movymia:

. om du standigt har illaméende, krakningar, forstoppning, 1ag energi eller muskelsvaghet. Det kan
vara tecken pa att du har for mycket kalcium i blodet.

. om du lider av njursten eller har haft njursten tidigare.

. om du lider av njurproblem (mattligt forsamrad njurfunktion).

En del patienter blir yra eller far en snabb hjartfrekvens efter de forsta doserna av Movymia. Injicera
Movymia dér du snabbt kan sitta eller ligga ned om du blir yr.

Den rekommenderade behandlingstiden pa 24 manader bor inte 6verskridas.

Innan du for in en cylinderampull i Movymia Pen, ange tillverkningssatsnumret (lot) for cylinderampullen
och datum for den forsta injektionen pa ytterkartongen. Lamna denna information nar du rapporterar
eventuella biverkningar.

Movymia ska inte anvandas till unga vuxna som fortfarande vaxer.

Barn och ungdomar
Movymia ska inte anvandas till barn eller ungdomar (under 18 ar).

Andra lakemedel och Movymia

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvant eller kan tdnkas anvanda
andra lakemedel.

Det &r viktigt eftersom vissa lakemedel (t.ex. digoxin/digitalis, for behandling av hjartsjukdom) kan
paverka effekten av teriparatid.

Graviditet och amning

Anvénd inte Movymia om du &r gravid eller ammar. Om du &r en fertil kvinna ska du anvénda ett sékert
preventivmedel under behandling med Movymia. Om du blir gravid under behandling med Movymia ska
behandlingen med Movymia avslutas. Radfraga din lakare eller apotekspersonal innan du anvander detta
lakemedel.

Korformaga och anvéandning av maskiner
Vissa personer kan kénna yrsel efter injektion med Movymia. Om du kanner dig yr, ska du inte kora bil
eller anvanda verktyg eller maskiner forran du kénner dig battre.

Movymia innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. ir nist intill “natriumfritt”.

3. Hur du anvander Movymia

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
oséker.

Rekommenderad dos ar 20 mikrogram (motsvarande 80 mikroliter), som injiceras under huden i lar eller
buk, en gang om dagen.

Ta ditt lakemedel vid samma tidpunkt varje dag for att lattare komma ihag att ta det. Movymia kan
injiceras i samband med maltider. Injicera Movymia varje dag under sa lang tid som ldkaren forskrivit.
Den totala behandlingstiden med Movymia bor inte dverstiga 24 manader. Du bor inte fa mer an en

24 manaders behandlingskur under din livstid.

Din lakare kan rekommendera dig att anvdnda Movymia med kalcium och vitamin D. Din ldkare kommer
att tala om hur mycket du ska ta varje dag.
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Movymia kan tas med eller utan foda.

Movymia-cylinderampuller ar utformade for att endast anvandas med det ateranvandbara
lakemedelsadministreringssystemet Movymia Pen for flera doser och kompatibla pennalar. Pennan och
injektionsnalarna medfoljer inte férpackningen med Movymia. For start av behandling ska dock en
ampull- och pennférpackning anvandas, innehallande en innerférpackning med en Movymia-
cylinderampull och en innerférpackning med en Movymia Pen.

Pennan kan anvandas med injektionsnalar som féljer ISO-standard for pennalar endast avsedda for
injektion under huden med en tjocklek pa 29 — 31 G (gauge) (diameter 0,25 — 0,33 mm) och langd
5-12,7 mm.

For in cylinderampullen i pennan fore forsta anvandning. Det ar mycket viktigt att noga folja
bruksanvisningen som medféljer pennan for korrekt anvéndning av detta ldkemedel.

Anvand en ny injektionsnal for varje injektion for att forhindra kontaminering och kassera nalen pa ett
sékert satt efter anvandning.

Forvara aldrig pennan med fastsatt nal.

Dela aldrig penna med andra personer.

Anvénd inte din Movymia Pen for att injicera andra lakemedel (t.ex. insulin).

Pennan ar anpassad for att endast anvandas med Movymia.

Fyll inte pa cylinderampullen igen.

Overfor inte lakemedlet till en spruta.

Injicera Movymia strax efter det att pennan med infoérd cylinderampull tagits ut fran kylskapet, som
beskrivs i bruksanvisningen. Lagg tillbaka pennan med inférd cylinderampull i kylskapet omedelbart efter
anvandningen. Avlagsna inte cylinderampullen fran pennan efter varje anvandning. Forvara den i
cylinderampullens hallare under hela behandlingsperioden pa 28 dagar.

Forbereda pennan for anvandning

- Las alltid bruksanvisningen for Movymia Pen som medféljer kartongen med pennan for att
sékerstalla korrekt administrering av Movymia.

- Tvdtta handerna fore hantering av cylinderampullen eller pennan.

- Utgangsdatum pa cylinderampullens etikett maste alltid kontrolleras fore inforing av
cylinderampullen i pennan. Se till att datumet nar en ny cylinderampull bérjar anvéndas ar minst
28 dagar fore utgangsdatum. For in cylinderampullen i pennan fore den forsta anvandningen enligt
bruksanvisningen for pennan. Ange tillverkningssatsnumret (lot) for varje cylinderampull och
datum for den forsta injektionen i en kalender. Datum for den forsta injektionen ska ocksa anges pa
Movymias ytterkartong (se det avsedda utrymmet pa kartongen: {Forsta anvandningsdag:}).

- Efter inforing av en ny cylinderampull och fore den forsta injektionen fran cylinderampullen ska
pennan fyllas enligt de tillhandahallna anvisningarna. Fyll inte pa igen efter den forsta dosen.

Injicera Movymia

- Rengor huden dar du ska injicera (lar eller buk) enligt lakarens anvisningar innan du injicerar
Movymia.

- Ta forsiktigt tag i och tryck ihop den rengjorda huden och for in nalen rakt i huden. Tryck pa
knappen och hall den nedtryckt tills dosindikatorn har atergatt till startpositionen.

- Lat nalen sitta kvar i huden i sex sekunder efter injektionen for att sékerstélla att du fick hela dosen.
- Satt fast det yttre nalskyddet pa pennélen och skruva skyddet moturs for att avlagsna pennalen. Det
gor att aterstdende Movymia halls sterilt och inte lacker fran pennan. Det gor dven att luft inte

atergar till cylinderampullen och att nalen inte tapps till.
- Séatt pa hattan pa pennan. Lamna cylinderampullen kvar i pennan.
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Om du har anvant fér stor mangd av Movymia
Om du av misstag anvant mer Movymia &n du borde, kontakta din l&kare eller apotekspersonal.
Forvantade effekter av dverdosering kan omfatta illamaende, krakningar, yrsel och huvudvark.

Om du har glémt att anvanda Movymia

Om du glémmer en injektion eller inte kan anvanda lakemedlet vid den vanliga tidpunkten, injicera sa
snart som mojligt samma dag. Anvand inte dubbel dos for att kompensera den uteblivna dosen. Ta inte
mer &n en injektion samma dag dven om du missat en dos.

Om du slutar anvanda Movymia
Om du 6vervager att avsluta Movymiabehandlingen, bor du tala med din lakare. Din ldkare kommer att
radgora med dig och avgora hur lange du bor fortsatta med Movymia.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta lékare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa dem.

De vanligaste biverkningarna ar smarta i armar och ben (mycket vanliga, kan paverka fler an 1 av

10 personer). Andra vanliga biverkningar (som kan paverka upp till 1 av 10 personer) omfattar
illamaende, huvudvark och yrsel. Om du blir yr efter injektionen, satt eller lagg dig ner tills du kanner dig
battre. Om du inte blir béattre ska lakare tillkallas innan behandlingen fortséatts. Fall av svimning har
intraffat efter anvandning av teriparatid.

Om du kéanner obehag runt injektionsstéllet sisom hudrodnad, smarta, svullnad, klada, blaméarken eller
mindre blédning (som kan vara vanliga) bor det forsvinna inom nagra dagar eller veckor. Annars bor
ldkare kontaktas.

Patienter har i sallsynta fall (kan paverka upp till 1 av 1 000 personer) fatt allergiska reaktioner, sasom
andndd, ansiktssvullnad, utslag och brostsmarta. Dessa reaktioner intréffar vanligtvis precis efter
injektion. | sdllsynta fall kan allvarliga och potentiellt livshotande allergiska reaktioner inklusive anafylaxi
intréffa.

Andra biverkningar &r:
Vanliga (kan paverka upp till 1 av 10 personer)

. okade kolesterolnivaer i blodet
. depression

. nervsmarta i benen

. svaghetskansla

. svindelkéansla

. oregelbundna hjartslag

. andfaddhet

. Okad svettning

. muskelkramper

. nedsatt energi

. trotthet

. brostsmarta

. Iagt blodtryck

. halsbranna (smarta eller brannande kénsla nedanfor bréstbenet)
. krakningar
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. brack i matstrupen (hiatusbrack)
. Iagt hemoglobin eller 1&gt antal roda blodkroppar (anemi)

Mindre vanliga (kan paverka upp till 1 av 100 personer)
. Okad hjartfrekvens

. onormalt hjartljud
. andfaddhet

. hemorrojder

. urinléckage

. Okat behov att tomma blasan
. viktokning

. njurstenar

. smartor i muskler och smartor i leder. Nagra patienter har fatt sa svara kramper eller smartor i
ryggen att de fatt behandlas pa sjukhus.

. 6kning av kalciummangden i blodet

. 6kning av urinsyreméngden i blodet

. Okning av ett enzym som heter alkaliskt fosfatas

Sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 personer)
. nedsatt njurfunktion, inklusive njursvikt
. svullnad, frdmst i hander, fotter och ben.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven eventuella biverkningar
som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det nationella
rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att ka
informationen om lakemedels sékerhet.

5. Hur Movymia ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och pa cylinderampullen efter EXP. Utgangsdatumet
ar den sista dagen i angiven manad.

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C). Far €] frysas.
Forvara cylinderampullen i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Movymia kan anvandas upp till 28 dagar efter forsta injektionen, sa lange som cylinderampullen/pennan
med inférd cylinderampull forvaras i kylskap (2 °C till 8 °C).

Undvik att placera cylinderampullerna nara frysdelen i kylskapet for att forhindra att de fryser. Anvand
inte Movymia om det &r eller har varit fryst.

Varje cylinderampull ska kasseras efter 28 dagar fran det forsta anvandningstillfallet, &ven om den inte &r
helt tom.

Movymia innehaller en klar och farglés I6sning. Anvand inte Movymia om fasta partiklar syns i [6sningen
eller om I6sningen &r grumlig eller férgad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder &r till for att skydda miljon.
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6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen &r teriparatid. Varje dos pa 80 mikroliter innehaller 20 mikrogram
teriparatid. En cylinderampull pa 2,4 ml innehaller 600 mikrogram teriparatid (motsvarande
250 mikrogram per ml).

- Ovriga innehallsamnen &r: koncentrerad attiksyra, mannitol, metakresol, natriumacetattrihydrat,
saltsyra (for pH-justering), natriumhydroxid (for pH-justering) och vatten for injektionsvatskor (se
avsnitt 2 ’Movymia innehaller natrium”.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Movymia ar en farglos och klar 16sning for injektion (injektionsvatska). Den tillhandahalls i en
cylinderampull. Varje cylinderampull innehaller 2,4 ml 16sning som récker till 28 doser.

Forpackningsstorlekar: 1 cylinderampull eller 3 cylinderampuller forpackade pa en plastbricka forseglad
med folielock och packade i en kartong.

Movymia ampull- och pennférpackning: 1 Movymia-cylinderampull som ar forpackad pa en plastbricka
forseglad med folielock och packad i en innerforpackning, samt 1 Movymia Pen som &r forpackad i en
innerférpackning.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Tyskland

Tillverkare
Gedeon Richter Plc.
Gyomrdi ut 19-21.
1103 Budapest
Ungern

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Tyskland

Kontakta ombudet for innehavaren av godkénnandet for forsaljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

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

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

United Kingdom (Northern Ireland)

STADA Arzneimittel AG
Tel: +49 61016030
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Denna bipacksedel &ndrades senast {MM/AAAA}.

Ovriga informationskéllor
Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats

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

Ytterligare information om detta ldakemedel finns &ven tillganglig genom att skanna QR-koden nedan eller
ytterkartongen med en smartphone. Samma information finns aven tillganglig pa féljande URL:
movymiapatients.com

QR-kod ska inkluderas
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Bruksanvisning
Movymia Pen

Ateranvandbar injektionsspenna som ska anvandas med Movymia-ampuller for subkutana
injektioner

Folj alltid instruktionerna nedan och pa baksidan nar du anvander Movymia Pen.

Delar till Movymia Pen

yttre
nalskydd

skyddshatt
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= nal
—f_—-skyddsfoﬁe
o

ampull- Movymia®
hallare ampull

flans
gangad
kolvstang

hélje
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doserings-

knapp
injektions-
knapp

Forberedelse av pennan - forsta anvandning/ampullbyte

Skriv ner det forsta injektionsdatumet for varje nyisatt ampull. Detta hjalper dig att halla reda pa nar de

28 dagliga doserna per ampull har anvants (se avsnitt 2 ”Varningar och forsiktighet” och avsnitt 3
”Forbereda pennan for anviandning” i Movymias bipacksedel.

Folj instruktionerna varje gang du satter in en ny Movymia-ampull i din Movymia Pen. Upprepa inte detta
fore varje daglig injektion, da kommer inte din Movymia racka for 28 dagar.

Las bipacksedeln for Movymia-ampullen som tillhandahalls separat.
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A: Ta av skyddshatten.

C: Ta bort den tomma ampullen néar den ska bytas. Sétt i en ny Movymia-ampull i ampullhallaren med
ampullens metalliska lock forst.

D: Tryck forsiktigt tillbaka den gangade kolvstangen med fingret i en rak linje sa langt det gar. Detta ar
inte nédvandigt nar kolvstangen redan befinner sig i utgangslaget som vid allra férsta anvandningen. Den
gangade kolvstangen kan inte helt tryckas tillbaka till pennans holje.
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F: Fast en ny nl enligt fljande:

* Dra av skyddsfolien.

W\

« Skruva fast nalen medurs i ampullhallaren. Se till att nalen sitter korrekt och stadigt i ampullhallaren.

» Ta bort det yttre nalskyddet och spara det.

« Ta bort och slang det inre nalskyddet.

Medan du satter fast nalen kan det droppa nagra droppar, detta ar normalt.
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G: Forberedelse
Pennan maste forberedas och testas efter isattning av en ny ampull och fore den forsta injektionen fran
varje ampull.

« Vrid doseringsknappen medurs tills du ser en droppsymbol pé doseringsskarmen. Kontrollera att de tva
indikatorstrecken &r pa samma linje. Vid dosinstallningen ger pennan ett tydligt klickljud och ett markbart
motstand.

« Hall pennan med nalen pekande uppat.

» Tryck in injektionsknappen helt at hallet. Hall den intryckt tills doseringsindikatorn har atergatt till
startpositionen. Nagra droppar av medicinen maste tryckas ut fran nalspetsen.

Om inga droppar kommer ut, upprepa steg G tills du ser nagra droppar. Upprepa inte steg G mer an fyra
ganger, utan folj instruktionerna under avsnittet Felsokning pa baksidan.

Administrering med Movymia Pen

Tvatta handerna noggrant med tval for att minimera risken for infektion.
Kontrollera att du har forberett féljande:

+ din Movymia Pen med isatt ampull

» en passande injektionsnal

« en punkteringssaker avfallsbehallare for anvanda nalar.

Anvand inte pennan om ampullen &r grumlig, missfargad eller innehaller partiklar.
Las bipacksedeln for Movymia-ampullen som tillhandahalls separat.
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1. Satt fast nélen

Anvand en ny nal for varje injektion. Anvand inte nalen om forpackningen &r skadad eller inte har 6ppnats
av dig sjalv.

Observera: Det &r inte nddvandigt att byta ut nalen om den anvands direkt efter forberedelsen av pennan.
| detta fall fortsatt med steg “2. Instéllning av dosen och injektionen”.

* Dra av skyddsfolien.

R

« Skruva fast nalen medurs i ampullhallaren. Se till att nalen sitter korrekt och stadigt i ampullhallaren.

« Ta bort det yttre nalskyddet och spara det.

Medan du sétter fast nalen kan det droppa nagra droppar, detta ar normalt.
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2. Instéllning av dosen och injektion

Varning: Se till att du anvander ratt lakemedel. Kontrollera etiketten pa ampullen innan den satts in i
ampullhallaren

« For att stélla in den fasta dagliga dosen med 80 mikroliter, vrid doseringsknappen medsols tills det tar
stopp och den inte kan vridas langre. Kontrollera att skarmen visar en pilsymbol och att den &r i linje med
indikatorstrecket. Vid dosinstéllningen ger pennan ett tydligt klickljud och ett méarkbart motstand. Tvinga
inte doseringsknappen ytterligare.

Observera: Om ampullen innehaller mindre &n 80 mikroliter kan doseringsknappen inte vridas medurs
fram till pilsymbolen. | detta fall, ta bort nalen, sétt i en ny ampull och fortsatt med forberedelser enligt
forberedelseschemat for pennan.

« Vilj ett lampligt injektionsstalle och forbered huden enligt lakarens rekommendationer. Hall forsiktigt
ett hudveck mellan tummen och pekfingret. Stick in nalen rakt och forsiktigt i huden, som det visas pa
bilden.

Varning: Forhindra att ndlen bojs eller bryts. Vinkla inte pennan efter det att nalen har satts in i huden.
Om du vinklar pennan kan det leda till att nalen bojs eller bryts. Trasiga nalar kan fastna i huden. Kontakta
omedelbart lakaren om en trasig nal fastnat i huden.
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» Tryck pa injektionsknappen tills doseringsindikatorn har atergatt till startpositionen. Hall nalen i
hudvecket i ytterligare 6 sekunder.

« Dra ut nalen langsamt. Kontrollera om skarmen ar i startlaget for att sakerstalla att den fullstandiga
dosen har injicerats.

3. Ta bort nélen

» Sétt forsiktigt fast det yttre nalskyddet pa nalen.
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» Skruva nalskyddet moturs for att ta bort nalen. Sliang den pa ratt satt, till exempel i en punkteringsséaker
avfallsbehallare for vassa foremal.

4, Satt tillbaka skyddshatten

« Ta inte bort ampullen fran Movymia Pennan innan den ar tom.
« Satt tillbaka skyddshatten efter varje anvandning.

» Lagg tillbaka Movymia Pen, med isatt ampull, i kylskapet (2 °C-8 °C) direkt efter anvandningen.

Instruktion for sjukvardspersonal
Lokala instruktioner, sjukvardspersonalens anvisningar eller riktlinjer for sjukvardsenheter kan ersétta
instruktionerna angaende hantering och kassering av injektionsnalar.

Ytterligare information

Den ateranvandbara pennan med fast dos ar designad for enkel administrering av Movymia for att
behandla osteoporos. Varje Movymia-ampull innehaller 28 doser med 80 mikroliter Movymia i varie.
Anvénd endast din Movymia Pen enligt din lkares ordination, bruksanvisningen och Movymias
bipacksedel.

Movymia Pen kan anvandas av patienter 6ver 18 ar som sjalv kan injicera, sjukvardspersonal eller av
andra personer sasom vuxna slaktingar.

Movymia Pen far inte anvandas av blinda eller synskadade patienter utan hjalp fran en utbildad, icke-
funktionsnedsatt person. Diskutera med din lakare om du har horselnedsattning eller hanteringsproblem.
Nalarna far bara anvandas en gang och Movymia-ampullen ska bara anvandas av en person.
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Lagring och skotsel av Movymia Pen

« Hantera pennan varsamt. Tappa inte pennan och undvik att sla den mot harda ytor. Skydda den mot

vatten, damm och fukt.

+ Anvand en fuktig trasa om du ska rengéra Movymia Pen. Anvand inte alkohol, andra l6snings- eller
rengdringsmedel. Sank aldrig ner Movymia Pen i vatten eftersom den kan skadas.

+ Anvénd inte din Movymia Pen om den &r skadad eller om du ar tveksam om att den fungerar korrekt.
* Transportera och forvara Movymia Pen med isatt ampull vid temperaturer som anges i Movymias

bipacksedel som tillhandahélls separat.

« Forvara din Movymia Pen, ampullerna och nalarna utom rackhall for barn.
« Forvara inte Movymia Pen med en pasatt nal eftersom det kan orsaka luftbubblor i ampullen.

Hur slanger man Movymia Pen och anvéndna tillbehér

Movymia Pen har en livslangd pa tva ar. Ta alltid bort nalen och ampullen innan du slanger Movymia
Pen. Nalar och anvanda ampuller maste slangas separat och sakert. Movymia Pen ska slangas enligt

instruktioner fran apoteks- eller sjukvardspersonal.

Varningar

Folj instruktionerna i denna bruksanvisning. Om instruktionerna inte foljs finns det risker for

felmedicinering, feldosering, dverféring av sjukdomar eller infektioner. S6k omedelbart medicinsk hjalp

om du har nagra halsoproblem.

Felsdkning

Folj instruktionerna som finns i tabellen om du har fragor angaende anvandningen av Movymia Pen:

Fraga

Svar

1. Sma luftbubblor ar synliga i ampullen.

En liten luftbubbla kommer inte paverka
doseringen eller orsaka skada.

2. Nalen kan inte séttas pa.

Anvand en annan nal istallet.

3. Nalen ar trasig/bojd/deformerad.

Anvand en annan ndl istallet.

4. Vid dosinstéallningen ger pennan inte ett
tydligt klickljud.

Anvand inte denna penna.

5. Det kommer inte ut nagot lakemedel fran
nalen under pennférberedelsen steg “G:
Forberedelse™.

Byt ut nalen och upprepa forberedelsen som
beskrivs i pennforberedelsens avsnitt “F” och
“Gﬂ,.

Om det fortfarande inte kommer ut nagot
ldkemedel, anvénd inte denna penna.

6. Doseringsknappen kan inte vridas medurs
fram till pilsymbolen.

Mé&ngden Movymia som &r kvar i ampullen &r
mindre &n 80 mikroliter. S&tt i en ny ampull och
nal och genomfor forberedelser enligt
forberedelseschemat for pennan.
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7. Skarmen gar inte tillbaka till startpositionen
efter injektionen.

Upprepa inte injektionen pa samma dag.
Anvand en ny nal for injektion dagen efter.
Stall in dosen och fardigstéll injektionen som
beskrivs i avsnitt “2. Instéllning av dosen och
injektionen”.

Om skarmen inte gar tillbaka till startpositionen
efter injektionen, anvénd inte denna penna.

8. Det lacker fran pennan.

Anvand inte denna penna.

9. Doseringsknappen vred sig oavsiktligt medurs
efter en av injektion.

Hur aterstaller jag doseringsknappen till
startpositionen?

Tryck inte pa injektionsknappen. Aterstall
pennan genom att vrida tillbaka
doseringsknappen moturs till startpositionen.

Denna bruksanvisning andrades senast:
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