


Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Movymia 20 mikrogrammaa/80 mikrolitrassa, injektioneste, liuos Teriparatidi

vTahan la&kkeeseen kohdistuu lisdseuranta. T&lla tavalla voidaan havaita nopeasti uutta
turvallisuutta koskevaa tietoa. Voit auttaa ilmoittamalla kaikista mahdollisesti saamistasi
haittavaikutuksista. Ks. kohdan 4 lopusta, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.

Lue tdmé& pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat ladkkeen kayttamisen, silla se sisaltaa

sinulle tarkeita tietoja.

- Sailyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttévaa, kaanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama laéke on madratty vain sinulle eika sité tule antaa muiden kayttdéon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny ladkarin tai apteekkihenkilékunnan puoleen. Taméa
koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Movymia on ja mihin sita kaytetaan

Mit& sinun on tiedettavd, ennen kuin kdytdt Movymia-valmistetta
Miten Movymia-valmistetta kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Movymia-valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

ok L

1. Mitéd Movymia on ja mihin sitd k&ytetaan

Movymia sisaltéda vaikuttavana aineena teriparatidia, joka vahvistaa luuta ja vahentdd murtumavaaraa
edistamalld luun muodostusta.

Movymia on tarkoitettu aikuisten osteoporoosin hoitoon. Osteoporoosi on sairaus, joka aiheuttaa
luiden ohenemista ja haurastumista. Tdma tauti on erityisen yleinen vaihdevuosi-ian ohittaneilla

naisilla, mutta sitd voi ilmeta myds miehilla. Osteoporoosia esiintyy myds usein potilailla, jotka

kayttavat kortikosteroideiksi kutsuttuja la&kkeita.

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat Movymia-valmistetta

Ala kaytd Movymia-valmistetta
. jos olet allerginen teriparatidille tai tdmén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa

6)
. jos veresi kalsiumpitoisuus on suuri (sinulla on hyperkalsemia).
. jos sinulla on vakavia munuaisvaivoja.

. jos sinulla on milloinkaan ollut luusydpa tai muu syop4, joka on levinnyt luustoon
(etépesékkeita luustossa).

. tiettyjen luusairauksien yhteydessa. Jos sinulla on jokin luuston sairaus, kerro se laékérillesi.

. jos sinulla on selittdmé&ton, suurentunut alkalisen fosfataasin arvo. Tdma voi viitata sinulla
mahdollisesti olevaan Pagetin luutautiin (sairaus, jossa luun muodostuminen on hairiintynyt).
Jos et ole varma, kysy laakariltasi.

. jos olet saanut sddehoitoa luustoon.

. jos olet raskaana tai imetét.



Varoitukset ja varotoimet

Movymia voi lisata kalsiumpitoisuutta veress tai virtsassa.

Keskustele 1a&kérin kanssa ennen kuin kdytat tai kun kdytat Movymia-valmistetta:

. jos sinulla on jatkuvaa pahoinvointia, oksentelua, ummetusta, vetamattomyytta tai
lihasheikkoutta. Nama voivat olla oireita veren liian suuresta kalsiumpitoisuudesta.

. jos sinulla on tai on ollut munuaiskivia.

. jos sinulla on munuaisvaivoja (kohtalainen munuaisten vajaatoiminta).

Joillekin potilaille Movymia voi aiheuttaa huimausta tai syddmen tykytystd muutaman ensimmaisen
pistoksen jélkeen. Ota Movymia-pistos ensimmaisilla kerroilla sellaisessa paikassa, ettd voit istua tai
menné pitkéksesi, jos saat huimausta.

Suositeltua 24 kuukauden hoitoaikaa ei pid4 ylittaa.

Kirjaa sylinteriampullin eranumero ja ensimmaisen pistoksen paivamaara kalenteriin ennen kuin asetat
sylinteriampullin Movymia Pen -injektiokyn&an. Ensimmaéisen pistoksen pdivamaéara on Kirjoitettava
myo6s Movymia-pakkaukseen (ks. pakkauksen kohta: {Ensimmainen kéyttokerta:}) (ks. kohta 3).

Movymia-valmistetta ei tule antaa aikuisille, jotka voivat vield kasvaa.

Lapset ja nuoret
Movymia-valmistetta ei tule antaa lapsille tai nuorille (alle 18-vuotiaille).

Muut ladkevalmisteet ja Movymia

Kerro laé&kérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét tai olet &skettdin kdyttanyt tai saatat
joutua kayttamaan muita ladkkeitéa.

Tama on tarke&a, koska joillain ladkkeill& (esim. digoksiini/digitalis -valmisteet, joita k&ytetadn
sydéntaudeissa) voi olla yhteisvaikutuksia teriparatidin kanssa.

Raskaus ja imetys

Al4 kayta Movymia-valmistetta, jos olet raskaana tai imetat. Jos olet hedelmallisessa idssa oleva
nainen, sinun on kaytettava luotettavaa raskauden ehkdisymenetelmad Movymia-laakityksen aikana.
Jos tulet raskaaksi kayttaessasi Movymiaa, Movymia on lopetettava. Kysy laadkariltési tai apteekista
neuvoa ennen minkaan ladkkeen kéayttoa.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Joillekin potilaille Movymia-pistos voi aiheuttaa huimausta. Jos sinua huimaa, &la aja autoa alaka
kayta koneita ennen kuin olosi paranee.

Movymia sisaltdd natriumia
Tama ladkevalmiste sisaltadd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos eli sen voidaan sanoa olevan
”natriumiton”.

3. Miten Movymia-valmistetta kaytetédan

Kéyta tatd laakettd juuri siten kuin 148karisi on maarannyt. Tarkista ohjeet 1aadkarilta tai apteekista, jos
olet epédvarma.

Suositeltu annos on 20 mikrogrammaa (vastaa 80 mikrolitraa) kerran vuorokaudessa pistoksena ihon
alle (ihonalainen injektio) reiteen tai vatsan alueelle.

Jotta muistat ottaa la&kkeesi, ota se suunnilleen samaan aikaan joka paiva. Movymia voidaan pistaa
ruokailun yhteydessé. Ota Movymia-pistos joka paivé niin pitkaan kuin Ia&kérisi on sinulle maarénnyt.
Movymia-hoidon kesto on 24 kuukautta. Voit saada elinaikanasi vain yhden 24 kuukauden
Movymiahoidon.



L&akérisi voi méaraté sinulle Movymia-pistoksen liséksi kalsium- ja D-vitamiinilisid. Laakarisi kertoo
sinulle, kuinka paljon kalsiumia ja D-vitamiinia voit ottaa pdivassa.
Movymia voidaan ottaa ruokailun yhteydessé tai ilman ruokaa.

Movymia-sylinteriampullit on suunniteltu kdytettavaksi ainoastaan uudelleenkéytettavalla usean
annoksen Movymia Pen -injektiokynélla ja yhteensopivilla injektioneuloilla. Injektiokyné ja neulat
eivét sisally Movymia-ladkepakkaukseen. Hoito tulisi aloittaa kayttamalla sylinteriampulli- ja
injektiokynédpakkausta, joka sisaltdd yhden Movymia-lagdkepakkauksen ja yhden Movymia Pen
injektiokynan.

Aseta sylinteriampulli injektiokynadn ennen ensimmaisté kayttokertaa. On ladkkeen oikean k&yton
vuoksi erittéin tarkedd, ettd noudatat tarkasti injektiokyndn mukana toimitettavia kdyttdohjeita.

Kéyta kullakin pistokerralla uutta injektioneulaa tartunnan estamiseksi, ja havitd neula turvallisesti
kayton jalkeen.

Al4 koskaan sailyta injektiokynaa niin, ettd neula on siina kiinni.

Ala koskaan anna muiden kayttaa injektiokynaasi.

Al4 kayta Movymia Pen -injektiokynaa muiden laakkeiden (esim. insuliinin) pistamiseen.
Injektiokynd on suunniteltu k&ytettavaksi ainoastaan Movymian kanssa.

Ala tayta sylinteriampullia uudelleen.

Al4 siirra ladketta injektioruiskuun.

Pistd Movymia pian sen jalkeen, kun olet ottanut injektiokynén ja siihen asetetun sylinteriampullin
jadkaapista. Pane injektiokyna ja siihen asetettu sylinteriampulli takaisin jadkaappiin heti kayton
jalkeen. Al4 irrota sylinteriampullia injektiokynasta jokaisen kayttokerran jalkeen. Sailyta sita
sylinteriampullin suojuksessa koko 28 péivaa kestévén hoitojakson ajan.

Injektiokynan valmistelu kayttoon

- Lue aina Movymia Pen -injektiokynan kayttoohjeet, jotka 16ytyvét injektiokynan kotelosta, jotta
osaat antaa Movymian oikein.

- Pese katesi ennen kuin kasittelet sylinteriampullia tai injektiokyndé.

- Tarkista sylinteriampullin etikettiin merkitty viimeinen kayttopaivamaara ennen
sylinteriampullin asettamista injektiokyn&én. Varmista, ettd sen viimeiseen kayttopdivaan on
vahintaéan 28 paivaa. Aseta sylinteriampulli injektiokynaan ennen ensimmadista kdyttokertaa
injektiokyndn ohjeiden mukaisesti. Kirjaa kunkin sylinteriampullin erdnumero ja ensimmaisen
pistoksen paivamaara kalenteriin. Ensimmaisen pistoksen paivamaara on kirjoitettava myds
Movymia-koteloon (ks. pakkauksen kohta: {Ensimmadinen kayttokerta:}).

Movymian pistaminen

- Puhdista pistokohdan iho (reisi tai vatsa) ennen Movymia-pistosta ladkarisi antamien ohjeiden
mukaisesti.

- Nipistd puhdistettua ihoa kevyesti poimulle ja tyénnd neula suoraan ihoon. Paina painiketta ja
pid4 sitd painettuna, kunnes annosilmaisin on palannut alkuasentoon.

- Anna neulan olla pistoksen jalkeen kuuden sekunnin ajan ihossa, jotta saat koko annoksen.

- Aseta neulan ulkosuojus injektiokynan neulan péélle valittomaésti pistoksen jélkeen ja kierra
suojusta vastapdivadn neulan irrottamiseksi. Nain jéljelle jaanyt Movymia pysyy steriiling, eika
vuoda injektiokynastd. Sylinteriampulliin ei mydské&an péase ilmaa, eiké neula tukkeennu.

- Aseta suojus takaisin injektiokynén paélle. Jat4 sylinteriampulli injektiokyndan.

Jos otat enemman Movymia-valmistetta kuin sinun pitaisi
Jos olet vahingossa ottanut enemman Movymia-ladkettd kuin olisi pitanyt, ota yhteytté l1a4kériin tai
apteekkiin. Yliannostuksen odotettuja oireita ovat pahoinvointi, oksentelu, heitehuimaus ja paansarky.



Jos unohdat kayttdd Movymiaa

Jos unohdat ottaa pistoksen tai et pysty ottamaan laékettd tavanomaiseen aikaan, pistéa se
mahdollisimman pian saman paivan aikana. Al4 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi
kerta-annoksen. Ota vain yksi pistos péivassa.

Jos lopetat Movymian kayton
Jos harkitset Movymian kayton lopettamista, keskustele asiasta ladkarisi kanssa. La&karisi neuvoo
sinua ja paattdd Movymia-laakityksesi kestosta.

Jos sinulla on kysyttavaa tdman ladkkeen kaytosta, kaanny ladkarisi tai apteekkihenkilékunnan
puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, taiméakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.

Yleisimpid haittavaikutuksia ovat raajoissa ilmeneva Kipu (saattaa esiintya yli 1 potilaalla 10:sta).
Muita yleisia haittavaikutuksia (esiintyy enintdéan 1 potilaalla 10:std) ovat huonovointisuus, padansarky
ja heitehuimaus. Jos sinua alkaa huimata pistoksen ottamisen jalkeen, istu tai asetu makuulle, kunnes
olosi paranee. Jos olosi ei parane, soita la&kérille ennen hoidon jatkamista. Teriparatidin kayton
jalkeen on esiintynyt pydrtymistapauksia.

Joillakin voi olla oireilua pistoskohdassa, kuten ihon punoitusta, kipua, turvotusta, kutinaa, mustelma
tai vahaistd verenvuotoa pistosalueella (joita esiintyy enintaan 1 potilaalla 10:std). Niiden pitdisi havita
muutamassa péivassa tai viikossa. Jos ndin ei tapahdu, kerro asiasta laakarillesi.

Harvinaisissa tapauksissa potilailla voi ilmeta yliherkkyysoireita kuten hengitysvaikeuksia, kasvojen
turvotusta, ihottumaa ja rintakipua. Nama oireet ilmaantuvat tavallisesti pian pistoksen jélkeen.
Harvinaisissa tapauksissa voi esiintyéd vakavia ja mahdollisesti henked uhkaavia allergisia reaktioita,
kuten anafylaksiaa.

Muita haittavaikutuksia:
Yleiset (esiintyy korkeintaan 1 potilaalla 10:std):

. veren kolesterolipitoisuuden suurentuminen

. masennus

. hermosarkya jaloissa

. pyorryttaminen

. huimaus

. epasaannolliset sydamenlyonnit

. hengenahdistus

. lisdantynyt hikoilu

. lihaskouristukset

. vetamattomyys

. vasymys

. rintakipu

. matala verenpaine

. nérastys (kiped tai polttava tunne rintalastan alla)
. oksentelu

. ruokatorven tyra (palleatyrd)

. matala hemoglobiini eli punasolujen mééaré (anemia)

Melko harvinaiset (esiintyy korkeintaan 1 potilaalla 100:sta):
. sykkeen kiihtyminen



. epéatavallinen sydanaéni

. hengdstyminen

. perdpukamat

. virtsan karkaaminen

. lisdantynyt virtsaamistarve

. painon nousu

. munuaiskivet

. lihas- ja nivelkipu. Joillakin potilailla on ollut vaikeita selkélihaskouristuksia (kramppeja) tai
Kipua, jotka ovat vaatineet sairaalahoitoa.

. suurentunut veren kalsiumpitoisuus

. suurentunut veren virtsahappopitoisuus

. alkalinen fosfataasi -nimisen entsyymin (AFOS) arvon suurentumista

Harvinaiset (esiintyy korkeintaan 1 potilaalla 1 000:sta) :
. eriasteinen munuaisten vajaatoiminta
. turvotus lahinna késissa, jalkaterissa ja saarissa

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista l4akaérille tai apteekkihenkilékunnalle. Tdma koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan liitteessa V luetellun kansallisen ilmoitusjérjestelman kautta.
liImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa tdman ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Movymia-valmisteen sailyttdminen
Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Al kayta tata laaketta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen (EXP). Viimeinen
kayttopaivamaéara tarkoittaa kuukauden viimeista péivaa.

Sailyté jadkaapissa (2 °C — 8 °C). Ei saa jaatya.
Sailyta sylinteriampullia kotelossa suojassa valolta.

Movymia-valmistetta voidaan kayttda enintdan 28 paivan ajan ensimmaisen pistokerran jalkeen, jos
sylinteriampullia/injektiokynéé ja siihen asetettua sylinteriampullia on séilytetty jadkaapissa
(2°C —8°C).

Al pane sylinteriampullia jadkaapin pakastelokeron lahelle, jotta se ei jaady. Ala kayta
Movymiavalmistetta, jos se on jaatynyt.

Jokainen sylinteriampulli tulee hévittda asianmukaisesti 28 pdivéan kuluttua ensimmaisesté
kayttokerrasta, vaikka se ei olisi taysin tyhja.

Movymia sisaltad varitonta ja kirkasta liuosta. Ala kaytd Movymiaa, jos liuoksessa on Kiinteiti
hiukkasia tai jos se on samea tai vérjaytynyt.

Laakkeit4 ei tule heittdd viemariin eikd havitta talousjatteiden mukana. Kysy kayttaméattémien
laékkeiden havittdmisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélté ja muuta tietoa


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Mitd Movymia sisaltda

- Vaikuttava aine on teriparatidi. Yksi 80 mikrolitran annos sisaltd4 20 mikrogrammaa
teriparatidia. Yksi 2,4 ml sylinteriampulli siséltdd 600 mikrogrammaa teriparatidia (vastaa 250
mikrogrammaa/ml).

- Muut aineet ovat: vakeva etikkahappo, mannitoli, metakresoli, natriumasetaattitrinydraatti,
kloorivetyhappo (happamuuden s&atéon), natriumhydroksidi (happamuuden s&atéon) ja
injektionesteisiin kaytettava vesi.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Movymia on variton ja kirkas liuos. Se toimitetaan sylinteriampullissa. Yksi sylinteriampulli sisaltda
2,4 ml liuosta, josta riittdd 28 annokseen.

Movymia 20 mikrogrammaa/80 mikrolitraa, injektioneste, liuos: 1 tai 3 sylinteriampullia pakattuna
foliokannella suljettuun muoviastiaan ja pakattuna koteloon.

Movymian sylinteriampulli- ja injektiokynépaketti: 1 Movymia-sylinteriampulli, joka on pakattu
foliokannella suljettuun muoviastiaan ja koteloon, ja 1 Movymia Pen -injektiokynd, joka on pakattu
erilliseen koteloon.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Saksa

Valmistaja Gedeon
Richter Plc.
Gyo6mrdi ut 19-21.
1103 Budapest
Unkari

Liséatietoja tasta laakevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Eurogenerics N.V. UAB ,,STADA- Nizhpharm- Baltija“
Tél/Tel: + 32 4797878 Tel: + 370 52603926
Boarapus Luxembourg/Luxemburg
STADA Pharma Bulgaria EOOD Eurogenerics N.V.

Ten.: + 359 29624626 Tél/Tel: + 32 4797878
Ceska republika Magyarorszag

STADA PHARMA CZ s.r.o. STADA Hungary Kft

Tel: + 420 257888111 Tel.: + 36 18009745
Danmark Malta

STADA Nordic ApS PharmaMt

TIf: + 45 44859999 Tel: + 356 21337008
Deutschland Nederland
STADAPHARM GmbH Centrafarm B.V.

Tel: + 49 61016030 Tel.: + 31 765081000



Eesti
UAB ,,STADA- Nizhpharm- Baltija“
Tel: + 370 52603926

EALGda

STADA Arzneimittel AG
TnA: +49 61016030
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
Crinos SpA
Tel: + 39 0289421721

Kvmpog
STADA Arzneimittel AG
TnA: +49 61016030

Latvija
UAB ,,STADA- Nizhpharm- Baltija“
Tel: + 370 52603926

Norge
STADA Nordic ApS
TIf: + 45 44859999

Osterreich

Stada Arzneimittel Gesellschaft
m.b.H. Tel: + 43 136785850
Polska

STADA Poland Sp. z.o0 o.

Tel: + 48 227377920

Portugal
Stada, Lda.
Tel: + 315 211209870

Romania
S.C. STADA M&D S.R.L.
Tel: + 40 0213160640

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
Thornton & Ross Ltd.
Tel: + 44 1484848164

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi {KK.VVVV}

Muut tietolahteet

Lisatietoa tasta ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan laékeviraston verkkosivulla

http://www.ema.europa.eu/
Kayttéohjeet Movymia Pen

Noudata aina alla ja takasivulla annettuja ohjeita, kun kdytat Movymia Pen —injektiokyn&a.


http://www.ema.europa.eu/
http://www.ema.europa.eu/

Movymia Pen -injektiokynan osat
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Kynan valmistelu — Ensimmainen kayttokerta / sylinteriampullin vaihto

Noudata ohjeita aina, kun asetat uuden Movymia-sylinteriampullin Movymia Pen -injektiokynaési.
Al4 tee tata ennen jokaista paivittaista pistosta, koska silloin Movymia ei riitd 28 paivaksi.

Lue erillinen Movymia-sylinteriampullin potilastietoesite.

A: Poista injektiokynén korkki.

B: Poista kotelon pidike k&aantamalla sita (pikaliitin).



C: Poista tyhja sylinteriampulli, jos olet vaihtamassa sylinteriampullia. Aseta uusi
Movymiasylinteriampulli ampullipidikkeeseen niin, etta sylinteriampullin metallikorkki menee ensin.

Kirjoita yl6s uuden sylinteriampullin ensimmainen pistopdiva. Nain tiedat, milloin sylinteriampullin
28 paivéaannosta on kaytetty.

D: Paina kierretanko varovasti suorassa takaisin sormellasi niin pitkélle kuin se menee. Tdma ei ole
tarpeen silloin, kun tanko on alkuasennossa, kuten esimerkiksi ensimmaisella kayttokerralla.
Kierretankoa ei voi tyontad kynan koteloon kokonaan.
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F: Kiinnité uusi kyndneula seuraavalla tavalla:

« Poista kalvo.
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« Kierrd kynaneula myotapaivaan kiinni sylinteriampullin koteloon. Varmista, etta kynéneula on
~ oikein ja tukevasti kiinni sylinteriampullin pidikkeessa.

* Poista neulan ulompi korkki ja saésta se.

« Poista neulan sisempi korkki ja heita se pois.

Kun kiinnitat neulaa, muutamia pisaroita voi karata. Se on tdysin normaalia.

G: Valmistelu
Kyné tulee valmistella ja testata aina, kun siihen on asetettu uusi sylinteriampulli, ennen kuin
ampullilla tehd&&n ensimmaéinen pistos.

» K&anna annostelunuppia myotapaivaan, kunnes naet pisaramerkin naytolld. Varmista, ettd kaksi

merkkiviivaa on kohdistettu. Kun kierrat kynaé annostellaksesi laékkeen, siitd kuuluu selva
napsahdus ja siind on selva vastus.

11



* Pida kynaé niin, ettd neula osoittaa ylospain.

+ Paina painike taysin siséén. Paina sitd, kunnes annosilmaisin on taas alkutilassa. Muutama pisara
laékettd tulee valua pois neulan karjesta.

Jos pisaroita ei ilmesty, toista kohta G, kunnes néet niita. Al4 toista kohtaa G enempaa kuin nelja
kertaa, vaan noudata ohjeita Vianmaaritys-osassa takasivulla.

Ladkkeenantaminen Movymia Pen -injektiokynéalla

Pese katesi huolellisesti saippualle infektioriskin pienentamiseksi.

Varmista, ettd sinulla on valmiina:

» Movymia Pen -injektiokyna, jossa on sylinteriampulli

* sopiva kynéneula

« pistonkestavé teraville esineille tarkoitettu roska-astia kéytetyille neuloille.

Alé kayta injektiokynaa, jos sylinteriampulli nayttaa samealta, vaaranvariselta tai siind on
hiukkasia.
Lue erillinen Movymia-sylinteriampullin potilastietoesite.

1. Kiinnita kynéneula

Kayta uutta neulaa jokaiseen pistokseen. Ala kiyta kynineulaa, jos pakkaus on vahingoittunut tai et
ole avannut sita itse.

Huomautus: Sinun ei tarvitse vaihtaa neulaa, kun kaytét injektiokynaa heti valmistelun jalkeen. Téssé
tapauksessa jatka kohdasta 2. Annoksen asettaminen ja pistdiminen”.

» Poista kalvo.
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« Kierréd kynaneula myotapaivaan kiinni sylinteriampullin koteloon. Varmista, etta kynéneula on
~ oikein ja tukevasti kiinni sylinteriampullin pidikkeessa.

* Poista neulan ulompi korkki ja saésté se.
j"\,

Kun kiinnitat neulaa, muutamia pisaroita voi karata. Se on tdysin normaalia.

2. Annoksen asettaminen ja pistaminen

Varoitus: Varmista, ettd k&ytdssési on oikea nestemainen ladke. Tarkista sylinteriampullin nimike,
ennen kuin asetat sen ampullipidikkeeseen.

. Asettaaksesi péivittdisen 80 mikrolitran annoksen kdinn& annostelunuppia
myd&tapaivadn, kunnes se pysahtyy, eiké sitd voi enda kaantaa. Varmista, ettd ndytossa nékyy
nuolimerkki ja kaksi merkkiviivaa on kohdistettu. Kun kierrat kynda annostellaksesi ladkkeen, siitd
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kuuluu selva napsahdus ja siind on selva vastus. Al4 yrita kdant4a annostelunuppia pidemmalle
vakisin.

Huomautus: Jos sylinteriampullissa on alle 80 mikrolitraa jéljella, annostelunuppia ei voi kaantaa
myo6tapéivadn nuolimerkille. Téssé tapauksessa poista kynéneula, vaihda sylinteriampulli ja suorita
valmistelu injektiokynén valmistelukohtien mukaan.

Valitse sopiva paikka pistokselle ja valmistele ihosi ladkarisi neuvomalla tavalla. Pida
ihopoimua hell&dvaroen peukalon ja etusormen vélissa. Pistd neula suoraan ja varovasti ihoon
havaintokuvan mukaisesti.

|

Varoitus: Esta kynaneulaa taipumasta tai rikkoutumasta. Ala kallista kynaa sen jalkeen, kun neula on
ihossa. Kynan kallistaminen saattaa taivuttaa tai rikkoa neulan. Rikkindiset neulat voivat jaada kiinni
ihoon. Jos rikkindinen neula jaa kiinni ihoon, ota heti yhteytta laakariin.

Paina painiketta, kunnes annosilmaisin on palannut alkutilaan. Pid4 neulaa ihopoimussa
viel& kuusi sekuntia.

Vedé kynd hitaasti pois. Tarkista, ettd ndyttd on aloitusasennossa, jotta koko annos on
varmasti pistetty.
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3. Kynéaneulan poistaminen

« Kiinnita varovasti ulompi neulan korkki kynéneulaan.

« Kierré neulan korkkia vastapéivaan, jotta saat poistettua kynaneulan. Havita se asianmukaisesti
esimerkiksi pistonkestavassa teraville esineille tarkoitetussa roska-astiassa.

\ N\
- \-

4. Sulje injektiokynan korkki uudelleen

« Al4 poista sylinteriampullia Movymia Pen -injektiokynésta, ennen kuin se on tyhja.
« Sulje injektiokynan korkki jokaisen kayton jalkeen.

+ Aseta Movymia Pen -injektiokynd, jossa on sylinteriampulli, takaisin lampétilaltaan 2-8 °C:n
jadkaappiin heti kayton jalkeen.

Huomautus terveydenhuollon ammattilaisille

Paikalliset terveydenhuollon ammattilaisten tai laitosten sddnnot saattavat korvata tdssa esitetyt ohjeet
koskien neulan késittelya ja havittdmista.
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Lisatietoja

Uudelleenkéytettdva tietyn kokoisia annoksia siséltévé injektiokynd on suunniteltu, jotta osteoporoosin
hoitaminen Movymialla olisi mahdollisimman helppoa. Jokaisessa Movymia-sylinteriampullissa on 28
annosta, joista jokainen sisaltdd 80 mikrolitraa Movymiaa.

Kéyta Movymia-injektiokynaasi vain ladkarisi maaraamalla tavalla seké nédiden kayttdohjeiden ja
Movymia-pakkausesitteen mukaisesti.

Movymia Pen -injektiokynad voivat kayttaa yli 18-vuotta tayttaneet potilaat, jotka hoitavat pistamisen
itse, terveydenhoitoalan ammattilaiset ja kolmannet osapuolet, kuten taysi-ikaiset sukulaiset. Sokea

tai nakorajoitteinen potilas ei saa kayttdd Movymia Pen -injektiokynaa ilman apua koulutetulta ja
pystyvalta henkilolta. Kéanny ladkarin puoleen, jos sinulla on kuulo- tai késittelyongelmia. Jos

sinulla on kysyttavaa Movymia Pen -injektiokynédn kdytostd, ota yhteyttd asiakaspalveluumme
milloin vain.

puhelinnumero: XXXXXXXXXXX

séhkopostiosoite: XXXXXXXXXXX

Yhteensopivat kynaneulat

* Ypsomed mylife Clickfine sisdmitta 29-31 (halkaisija 0,25-0,33 mm) ja pituus 12, 10, 8 tai 6 mm

* BD Micro-Fine Ultra -neulat, sisdémitta 29-31 (halkaisija 0,25-0,33 mm) ja pituus 12,7, 8 tai 5 mm
Muiden valmistajien kyndneuloja voidaan kayttaa niiden soveltuvuustietojen mukaan.

Kynéneuloja tulee kayttaa vain kerran, ja Movymia-sylinteriampullia saa kdyttaa vain yksi henkilo.

Movymia Pen -injektiokynan sailyttaminen ja huolto

« Kasittele injektiokynaasi varoen. Al4 pudota injektiokynaa ja valta sen osumista koviin pintoihin.
Suojaa se vedeltd, polylta ja kosteudelta.

« Kostea pyyhe riittdd Movymia Pen -injektiokynan puhdistamiseen. Al4 kayta alkoholia, muita
liuottimia tai puhdistusaineita. Ala koskaan upota Movymia Pen -injektiokynaa veteen, silla se voi
vahingoittaa kynaa.

« Al4 kayta Movymia Pen -injektiokynaa, jos se on vaurioitunut tai jos olet epavarma siité, toimiiko se
oikein.

« Kuljeta ja sédilytd Movymia Pen -injektiokynad, jossa on sylinteriampulli, Movymian erillisessa
pakkausesitteessa kerrotussa lampdtilassa.

« Séilytda Movymia Pen -injektiokynd, sylinteriampullit ja kynaneulat poissa lasten ulottuvilta.

» Ala koskaan sailytd Movymia Pen -injektiokynaa neula Kiinnitettyna, silla talléin kynansailioon voi
muodostua ilmakuplia.

Movymia Pen -injektiokynan ja kaytettyjen lisdvarusteiden havittdminen
Movymia Pen -injektiokynan kéyttdaika on kaksi vuotta. Ennen Movymia Pen -injektiokynén
hévittdmistd muista aina poistaa kyndneula ja sylinteriampulli. Neulat ja kéytetyt sylinteriampullit

tulee hdvittaa erikseen ja turvallisesti. Movymia Pen -injektiokyné voidaan havittad paikallisten
viranomaisten ohjeiden mukaisesti.

Varoitukset
Noudata néissé ohjeissa annettuja kayttoohjeita. Jos kayttdohjeita ei noudateta, vaarana on vaaran

la&kityksen tai annostuksen saaminen, tautien tarttuminen tai tulehdus. Pyyda heti apua
terveydenhuoltoalan ammattilaiselta, jos olet huolissasi jostain.
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Takuu

Takuu kattaa ostohetkesta lukien kahden vuoden ajan Movymia Pen -injektiokyndn valmistus- ja
materiaalivirheet. Takuu on rajattu injektiokynén vaihtoon. Takuu ei kata vahinkoja, jotka johtuvat

siit, etta;

« injektiokynassa on kaytetty muita kuin Movymia-sylinteriampulleja
« injektiokynaa on kasitelty tai puhdistettu huolimattomasti tai vaarin
« injektiokynéa on kaytetty kayttoohjeiden vastaisesti

« injektiokynaa kaytetaan sellaisten ladkintalaitteiden, lisdvarusteiden tai tarvikkeiden kanssa, joita

XAXXX XXX X XXX ei ole suositellut.

« injektiokyna putoaa, osuu johonkin, sitd kaytetaan liiallisella voimalla tai se joutuu kontaktiin

nesteen kanssa

« injektiokyna altistuu tai kuluu jotenkin muuten tavoilla, joita kdyttdohjeet eivat kata.

Vianetsinta

Noudata taulukossa annettuja ohjeita, jos sinulla on kysyttdvad Movymia Pen -injektiokynédn kaytostéa:

Kysymys

Vastaus

1. Pienid ilmakuplia nékyy sylinteriampullissa.

Pieni ilmakupla ei vaikuta annokseen eika
vahingoita sinua.

2. Neulaa ei voi kiinnittaa.

Kéyta toista neulaa. Ota yhteytta
asiakaspalveluun, jos toista neulaa ei voi
Kiinnittaa.

3. Neula on poikki/kayréa/vaantynyt.

Kayta toista neulaa.

4. Injektiokynasta ei kuuluu selvaé napsahdusta,
kun kaannét sitd annostusta varten.

Ala kayta injektiokynad. Ota yhteytta
asiakaspalveluumme.

5. L&dkett4 ei tule neulasta ulos kynan
valmistelun aikana kohdassa ’G: Valmistelu”.

Vaihda neula ja toista valmisteluprosessi, kuten
on kuvattu kynan valmistelua kuvaavissa
kohdissa ”F” ja ”G”.

Jos ladketta ei silti tule ulos, ala kayta kynaa.
Ota yhteytté asiakaspalveluumme.

6. Annostelunuppia ei voi kadantda myotapaivaan
nuolimerkille.

Movymiaa on sylinteriampullissa jéljella alle 80
mikrolitraa. Vaihda sylinteriampulli, kynaneula
ja suorita valmistelu kynan valmistelun
mukaisesti.

7. Naytto ei palaa alkuasentoon pistamisen
jalkeen.

Al4 pista uudestaan saman paivan aikana.
Kéyta uutta neulaa pistosta varten seuraavana
paivéna.

Aseta annos ja pistd kohdan 2. Annoksen
asettaminen ja pistdminen” mukaan. Jos
naytto ei vielak&an palaa alkuasentoon
pistoksen jalkeen, ala kaytd injektiokynéa. Ota
yhteytté asiakaspalveluumme.

8. Huomaat, ettd injektiokyné vuotaa.

Ala kiyti injektiokynai. Ota yhteytta
asiakaspalveluumme.

9. Annostelunuppi kéantyi vahingossa
myd&tapaivaan, kun injektio oli annettu.
Miten nollaan annostelunupin alkuasentoon?

Ald paina painiketta. Nolla injektiokyna
kaantamalla annostelunuppia vastapéivan aina
alkuasentoon asti.
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