Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Livogiva 20 microgramas/80 microlitros, solu¢do injetavel em caneta pré-cheia
teriparatida

vEste medicamento esta sujeito a monitorizacao adicional. Isto ird permitir a rapida identificacdo de
nova informagao de seguranca. Podera ajudar, comunicando quaisquer efeitos indesejaveis que tenha.
Para saber como comunicar efeitos secundarios, veja o final da seccao 4.

Leia com atencao todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento, pois contém

informacao importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve da-lo a outros. O medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver sec¢ao 4.

O que contém este folheto

O que ¢ Livogiva e para que ¢ utilizado

O que precisa de saber antes de tomar Livogiva
Como tomar Livogiva

Efeitos secundarios possiveis

Como conservar Livogiva

Contetudo da embalagem e outras informagdes

R

1. O que é Livogiva e para que ¢ utilizado

Livogiva contém a substancia ativa teriparatida que ¢€ utilizada para tornar os ossos mais fortes e para
reduzir o risco de fraturas ao estimular a formagao dssea.

Livogiva ¢ utilizado para o tratamento da osteoporose em adultos. A osteoporose € uma doenca que
faz com que os seus o0ssos se tornem finos e frageis. Esta doenga é especialmente comum em mulheres
apds a menopausa, mas também pode ocorrer nos homens. A osteoporose também ¢ comum em
doentes a receberem corticosteroides.

2. O que precisa de saber antes de tomar Livogiva

Nao tome Livogiva

o se tem alergia a teriparatida ou a qualquer outro componente mencionado na secgao 6).

se sofre de elevados niveis de calcio (hipercalcémia pré-existente).

se sofre de problemas graves de rins.

se lhe tiver sido diagnosticado cancro 6sseo ou outros tipos de cancro que se tenham espalhado

(metastizado) nos 0ssos.

se tiver certas doencas 6sseas. Se tiver uma doenca Ossea, informe o seu médico.

o se tiver niveis inexplicavelmente elevados de fosfatase alcalina no sangue, o que significa que
pode ter doencga de Paget do osso (doenga com alteragdes dsseas anormais). Se ndo tiver a
certeza, pergunte ao seu médico.

o se tiver feito radioterapia que envolva 0s 0ssos.
se estiver gravida ou a amamentar

Adverténcias e precaucoes
Livogiva pode causar um aumento de célcio no sangue ou na urina.

22



Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar ou enquanto estiver a utilizar Livogiva

o Informe o seu médico se tiver nauseas persistentes, vomitos, obstipagao (prisdo de ventre), falta
de energia ou fraqueza muscular. Estes sinais podem indicar que vocé tem demasiado calcio no
sangue.

o se sofrer de pedra nos rins ou se tiver uma historia de pedra nos rins.

se tiver problemas renais (compromisso renal moderado).

Alguns doentes tém tonturas ou ficam com a frequéncia cardiaca (ritmo do corag@o) mais rapida apos
as primeiras doses. Nas primeiras doses, injete Livogiva num local onde se possa sentar ou deitar de
imediato se ficar com tonturas.

A dura¢ado do tratamento recomendado de 24 meses, ndo deve ser ultrapassada. Livogiva ndo deve ser
utilizado em adultos em crescimento.

Criancas e adolescentes
Livogiva ndo deve ser utilizado em criangas ¢ adolescentes (com menos de 18 anos de idade).

Outros medicamentos e Livogiva

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente ou se vier a
tomar outros medicamentos, dado que ocasionalmente estes podem interagir (ex. digoxina /digitalicos,
um medicamento utilizado para tratar doengas de coragdo).

Gravidez e amamentacio

Se est4 gravida ou a amamentar ndo utilize Livogiva. Se for uma mulher em risco de engravidar,
devera utilizar um método contracetivo eficaz durante a utilizagdo de Livogiva. Se ficar gravida,
Livogiva deve ser interrompido. Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer
medicamento.

Conducio de veiculos e utilizacido de maquinas
Alguns doentes podem sentir-se tontos apos a inje¢do de Livogiva. Se se sentir tonto, ndo conduza
nem utilize maquinas até se sentir melhor.

Livogiva contém sddio:
Este medicamento contém menos de 1 mmol (23 mg) de sddio por dose, ou seja, ¢ praticamente
“isento de sodio”.

3. Como tomar Livogiva

Tome sempre este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu médico
ou farmaceéutico se tiver dividas.

A dose recomendada ¢ de 20 microgramas, administrada uma vez por dia por injecdo debaixo da pele
(injecd@o subcutdnea) na coxa ou no abdémen. Para o ajudar a ndo se esquecer de administrar o seu
medicamento, injete-o mais ao menos & mesma hora todos os dias.

Tome uma injecao de Livogiva por dia, durante o periodo de tempo prescrito pelo seu médico. A
duracdo total do tratamento com Livogiva ndo devera exceder os 24 meses. O tratamento de 24 meses

com Livogiva ndo deve tornar a repetir-se durante a vida do doente.

O seu médico pode aconselha-lo a tomar Livogiva com célcio e vitamina D. O seu médico informa-lo-
4 da quantidade a tomar diariamente.

Consulte o manual do utilizador, o qual esta incluido na embalagem para instru¢des sobre o modo de
utilizar a caneta Livogiva.

As agulhas ndo vém incluidas com a caneta. Podem ser usadas agulhas de tamanho 29 a 31 (diametro
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0,25-0,33 mm).

Deveré administrar a injecao de Livogiva pouco tempo depois de ter retirado a caneta do frigorifico,
tal como descrito no Manual do Utilizador. Coloque a caneta de novo no frigorifico, imediatamente
apos a ter utilizado. Utilize uma agulha nova para cada injecao e desfaca-se dela apos cada utilizagdo.
Nunca guarde a caneta com a agulha inserida. Nunca partilhe a caneta de Livogiva com outros.

Livogiva pode ser administrado com ou sem alimentos

Se tomar mais Livogiva do que deveria
Se, por engano, tiver tomado mais Livogiva do que deveria, contacte o seu médico ou farmacéutico.

Os efeitos que se podem esperar da sobredosagem incluem nauseas, vomitos, tonturas e dores de
cabeca.

Caso se tenha esquecido ou nao possa tomar Livogiva no horario habitual, faga a administra¢ao
assim que possivel nesse dia. Ndo administre uma dose a dobrar para compensar uma dose que se
esqueceu de tomar. Nao administre mais do que uma inje¢cdo no mesmo dia. Nao tente compensar uma
dose que falhou.

Se parar de tomar Livogiva
Se estiver a considerar parar de tomar Livogiva, por favor fale com o seu médico. O seu médico
aconselha-lo-a e decidira durante quanto tempo devera ser tratado com Livogiva.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utiliza¢dao deste medicamento, fale com o seu médico ou
farmacéutico.

4. Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios, no entanto estes ndo
se manifestam em todas as pessoas.

Os efeitos secundarios mais frequentes sdo dores nos membros (muito frequentes, podem afetar mais
de 1 em cada 10 pessoas) e sentir-se enjoado, dores de cabega e tonturas (frequentes). Caso sinta
tonturas (a cabeca leve) apds a injegdo, devera deitar-se ou sentar-se até sentir melhoras. Caso ndo
sinta melhoras, devera chamar um médico antes de continuar com o tratamento. Foram comunicados
casos de desmaios associados ao uso de teriparatida.

Se sentir desconforto, como por exemplo, vermelhiddo na pele, dor, inchago, comichdo, nédoa negra ou
pequeno sangramento a volta do local da injecdo (frequentes), estes sintomas deverao desaparecer dentro
de alguns dias ou semanas. Se assim nao for, avise o seu médico o mais depressa possivel.

Alguns doentes tiveram reagdes alérgicas logo apos a injecao, que consistiram em falta de ar, inchago
da face, erupcdo na pele e dores no peito (raros). Em casos raros, podem ocorrer reagdes alérgicas
graves e potencialmente ameacadoras da vida, incluindo anafilaxia.

Outros efeitos secundarios incluem:

Frequentes (podem afetar até 1 em cada 10 pessoas):
aumento dos niveis de colesterol no sangue
depressdo

dor neuropatica na perna

sentir-se desmaiar

batimentos cardiacos irregulares

falta de ar

aumento de sudagdo (transpiragdo)

caibras musculares

perda de energia

cansago
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dores no peito

baixa tensdo arterial

azia (sensag¢do dolorosa de ardor mesmo abaixo do externo)

sentir-se enjoado (vomitos)

hérnia do eséfago (tubo que leva a comida até ao estomago)
hemoglobina baixa ou baixa contagem de glébulos vermelhos (anemia).

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em cada 100 pessoas)

aumento dos batimentos cardiacos,

sons cardiacos anormais,

falta de ar,

hemorroidas,

perda acidental ou perda involuntaria de urina,

aumento da necessidade de urinar,

aumento de peso,

pedra nos rins,

dor muscular e dor nas articulagdes. Alguns doentes tiveram caibras graves ou dores nas costas

as quais levaram a hospitalizacao.

aumento dos niveis de calcio no sangue.

o aumento dos niveis de acido urico no sangue.
aumento numa enzima chamada fosfatase alcalina.

Raros (podem afetar até¢ 1 em cada 1.000 pessoas)
. reduc¢do da fungdo renal, incluindo insuficiéncia renal,
o inchaco, principalmente nas maos, pés e pernas.

Comunicacio de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos secundarios diretamente através do sistema nacional de notificagdo mencionado no
ApéndiceV.

Ao comunicar efeitos secundarios estard a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a
seguranga deste medicamento.

5 Como conservar Livogiva
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.

Nao utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso na embalagem exterior € na caneta
ap6s VAL. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Livogiva deve ser conservado sempre no frigorifico (2°C a 8°C). Livogiva pode ser utilizado até 28
dias ap6s a primeira injecdo, desde que a caneta seja guardada no frigorifico (2°C a 8°C).

Evite colocar as canetas perto do congelador para evitar que congelem. Nao utilizar Livogiva caso
esteja ou tenha sido congelado.

Cada caneta deve ser deitada fora apds 28 dias, mesmo que ainda ndo esteja completamente vazia.

Livogiva contém uma solugdo incolor ¢ limpida. Nao utilizar Livogiva caso detete particulas solidas
ou se a solucdo estiver turva ou com coloragio.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu

farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja nao utiliza. Estas medidas irdo ajudar a
proteger o ambiente.
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6. Contetido da embalagem e outras informacées

Qual a composiciao de Livogiva

- A substancia ativa ¢ teriparatida. Cada mililitro da solugdo injetavel contém 250 microgramas
de teriparatida. Cada caneta pré-cheia de 2,7 ml contém 675 microgramas de teriparatida
(correspondentes a 250 microgramas por ml)

- Os outros componentes sao acido acético glacial, acetato de sodio tri-hidratado, manitol,
metacresol e 4gua para preparacdes injetaveis. Ver seccao 2.

Qual o aspeto de Livogiva e contetido da embalagem

Livogiva é uma solucio incolor e limpida. E fornecido num cartucho contido numa caneta pré-cheia
descartavel. Cada caneta contém 2,7 ml de solugdo suficiente para 28 doses. Livogiva esta disponivel
em embalagens contendo uma ou trés canetas pré-cheias.

Poderao ndo estar disponiveis todas as apresentacoes.

Titular da Autorizacio de Introducio no Mercado
Theramex Ireland Limited

3rd Floor Kilmore House, Park Lane, Spencer Dock
DO1 YE64 Dublin 1

Irlanda

Fabricante

Eurofins PROXY Laboratories (PRX)
Archimedesweg 25 2333 CM Leiden
Paises Baixos

Este folheto foi revisto pela tltima vez em
Outras fontes de informacio

Informacgao pormenorizada sobre este medicamento esta disponivel na Internet no site da Agéncia
Europeia de Medicamentos http://www.ema.europa.eu
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