Folheto informativo: Informacio para o utilizador

Movymia 20 microgramas/80 microlitros solucio injetavel
teriparatida

Leia atentamente este folheto antes de utilizar este medicamento, pois contém informacao

importante para si

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

- Caso ainda tenha duavidas, 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 doenga.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccéo 4.

O que contém este folheto:

O que ¢ Movymia e para que ¢ utilizado

O que precisa de saber antes de utilizar Movymia
Como utilizar Movymia

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Movymia

Conteudo da embalagem e outras informagdes

A e

1. O que é Movymia e para que ¢é utilizado

Movymia contém a substancia ativa teriparatida que ¢ utilizada para tornar os ossos mais fortes e para
reduzir o risco de fraturas ao estimular a formagao 6ssea.

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

2. O que precisa de saber antes de utilizar Movymia

Nao utilize Movymia

. se tem alergia a teriparatida ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na
secgao 6).

. se tem niveis elevados de calcio no seu sangue (hipercalcémia pré-existente).

. se sofre de problemas graves de rins.

. se ja teve cancro 0sseo ou outros tipos de cancro que se tenham espalhado (metastizado) nos
0SS0S.

. se tiver certas doengas osseas. Se tiver uma doenga Ossea, informe o seu médico.

. se tiver niveis inexplicavelmente elevados de fosfatase alcalina no sangue, o que significa que

pode ter doenga de Paget do osso (doenga com alteragdes 0sseas anormais). Se ndo tiver a
certeza, pergunte ao seu médico.

. se tiver feito radioterapia que envolva 0s 0ssos.

. se estiver gravida ou a amamentar.

Adverténcias e precaucées

Movymia pode aumentar o calcio no sangue ou na urina.

Fale com o seu médico antes de utilizar ou enquanto estiver a utilizar Movymia:

. se tiver nauseas persistentes, vomitos, obstipa¢do (prisdo de ventre), falta de energia ou fraqueza
muscular. Estes sinais podem indicar que vocé tem demasiado calcio no sangue.
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. se sofrer de pedra nos rins ou se tiver tido pedras nos rins.
. se tiver problemas renais (compromisso renal moderado).

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

A duragao do tratamento recomendado de 24 meses, ndo deve ser ultrapassada.

Antes de inserir um cartucho na caneta Movymia Pen, anote o nimero de lote (Lote) do cartucho ¢ a
data da primeira inje¢do do mesmo, na embalagem exterior do cartucho ¢ fornega estas informagdes ao
comunicar quaisquer efeitos indesejaveis.

Movymia nao deve ser utilizado em adultos em crescimento.

Criangas e adolescentes
Movymia nao deve ser utilizado em criangas ¢ adolescentes (com menos de 18 anos de idade).

Outros medicamentos e Movymia

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a utilizar, tiver utilizado recentemente, ou se vier a
utilizar outros medicamentos.

Isto é importante porque alguns medicamentos (p. ex., digoxina/digitalicos, um medicamento utilizado
para tratar doengas de coragdo) podem interagir com a teriparatida.

Gravidez e amamentacio

Se estd gravida ou a amamentar nao utilize Movymia. Se for uma mulher em risco de engravidar,
devera utilizar um método contracetivo eficaz durante a utilizacdo de Movymia. Se ficar gravida
enquanto estiver a utilizar Movymia, este deve ser interrompido. Consulte o seu médico ou
farmacéutico antes de tomar este medicamento.

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

Movymia contém sodio
Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sddio por dose ou seja, € praticamente
“isento de sodio”.

3. Como utilizar Movymia

Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu médico ou
farmacéutico se tiver duvidas.

A dose recomendada ¢ de 20 microgramas (correspondendo a 80 microlitros), administrada uma vez
por dia por inje¢do debaixo da pele (inje¢cdo subcutanea) na coxa ou no abdémen.

Para o ajudar a ndo se esquecer de utilizar o seu medicamento, injete-o mais a0 menos a mesma hora
todos os dias. Movymia pode ser injetado as horas das refeigdes. Tome uma inje¢do de Movymia por
dia, durante o periodo de tempo prescrito pelo seu médico. A duragdo total do tratamento com
Movymia nao devera exceder os 24 meses. O tratamento de 24 meses com Movymia ndo deve tornar a
repetir-se durante a vida do doente.

E possivel que o seu médico lhe recomende que utilize Movymia com calcio e vitamina D. O seu
médico dir-lhe-a qual a quantidade que devera tomar todos os dias.

Movymia pode ser administrado com ou sem alimentos.
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Os cartuchos de Movymia sdo concebidos para serem utilizados apenas com o sistema reutilizavel de
administra¢do de medicamentos multidose Movymia Pen e com agulhas para caneta compativeis. As
agulhas de injegdo e a caneta ndo sdo fornecidas com Movymia. Contudo, para o inicio do tratamento,
devera ser utilizada uma embalagem com cartucho e caneta que contém uma embalagem interior de
cartucho Movymia e uma embalagem de interior Movymia Pen.

A caneta pode ser utilizada com agulhas de injecdo desenvolvidas de acordo com o padrao ISO de
agulhas para caneta de calibre entre 29 e 31 (diametro 0,25 — 0,33 mm) e comprimento de 5 mm a
12,7 mm, apenas para inje¢@o subcutanea.

Antes da primeira utilizag@o, insira o cartucho na caneta. Para a correta utiliza¢do deste medicamento,
¢ muito importante que siga atentamente as instru¢des de utilizacdo detalhadas fornecidas com a sua
caneta.

Utilize uma agulha de inje¢do nova para cada injeg@o, por forma a evitar contaminagao, e elimine de
forma segura a agulha apos a utilizagao.

Nunca guarde a caneta com a agulha encaixada.

Nunca partilhe a caneta com outras pessoas.

Nao utilize a caneta Movymia Pen para injetar qualquer outro medicamento (p. ex., insulina).

A caneta esta preparada para ser utilizada apenas com Movymia.

Nao proceda a recarga do cartucho.

Nao transfira o medicamento para uma seringa.

Devera injetar Movymia pouco tempo depois de ter retirado a caneta, com o cartucho inserido, do
frigorifico. Coloque a caneta, com o cartucho inserido, de novo no frigorifico imediatamente apos a ter
utilizado. Nao retire o cartucho da caneta ap6s cada utilizagdo. Guarde-o no suporte do cartucho
durante todo o periodo de tratamento de 28 dias.

Preparar a caneta para utilizacao

- Para garantir a correta administragdo de Movymia, leia sempre as instru¢des de utilizag¢do da
caneta Movymia Pen, as quais estdo incluidas na embalagem da mesma.

- Lave as méos antes de mexer no cartucho ou na caneta.

- Verifique o prazo de validade indicado no rétulo do cartucho antes de o inserir na caneta.
Certifique-se de que faltam, pelo menos, 28 dias até ao fim do prazo de validade. Insira o
cartucho na caneta antes da primeira utilizagdo conforme indicado nas instrugdes da caneta.
Anote num calendério o numero de lote (Lote) de cada cartucho e a data da primeira injecao de
cada um deles. A data da primeira inje¢do também deve ser registada na embalagem exterior de
Movymia (ver o espago disponibilizado na caixa: {Primeira utilizacdo:}).

- Depois de inserir um novo cartucho e antes da primeira inje¢do com o mesmo, prepare a caneta
de acordo com as instrug¢des fornecidas. Nao prepare a mesma novamente apos a primeira dose.

Injetar Movymia

- Antes de injetar Movymia, limpe a pele no local onde pretende injetar o medicamento (coxa ou
abdomen), conforme indicado pelo seu médico.

- Com cuidado, segure uma prega de pele limpa e insira a agulha a direito na pele. Pressione o
botao injetor e mantenha-o pressionado até a indicacao de dose ter regressado a posicao inicial.

- Depois da inje¢do, mantenha a agulha inserida na pele durante seis segundos para garantir que
recebe a dose completa.

- Assim que tiver terminado a inje¢@o, encaixe a tampa exterior de prote¢do da agulha na agulha
da caneta e rode a tampa no sentido contrario ao dos ponteiros do relogio para retirar a agulha da
caneta. Isto mantera o restante de Movymia estéril e impedira fugas da caneta. Também impede
que entre ar no cartucho e que a agulha fique obstruida.

- Volte a colocar a tampa na caneta. Deixe o cartucho na caneta.

Se utilizar mais Movymia do que deveria
Se, por engano, tiver utilizado mais Movymia do que deveria, contacte o seu médico ou farmacéutico.
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Os efeitos que se podem esperar da sobredosagem incluem nauseas, vomitos, tonturas e dores de
cabeca.

Caso se tenha esquecido de utilizar Movymia

Caso se tenha esquecido de uma inje¢ao ou nao possa utilizar o seu medicamento no horario habitual,
proceda a inje¢do assim que possivel nesse dia. Nao utilize uma dose a dobrar para compensar uma
dose que se esqueceu de utilizar. Nao administre mais do que uma inje¢do no mesmo dia.

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

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

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, embora estes nao se
manifestem em todas as pessoas.

Os efeitos indesejaveis mais frequentes sdo dores nos membros (muito frequentes, os quais podem
afetar mais de 1 em cada 10 pessoas). Outros efeitos indesejaveis frequentes (que afetam até 1 em cada
10 pessoas) incluem sentir-se enjoado, dores de cabega ¢ tonturas. Caso sinta tonturas (a cabega leve)
apos a injecdo, devera deitar-se ou sentar-se até sentir melhoras. Caso ndo sinta melhoras, devera
chamar um médico antes de continuar com o tratamento. Ocorreram casos de desmaios apds o uso de
teriparatida.

Se sentir desconforto a volta do local da inje¢do, como, por exemplo, vermelhidao na pele, dor,
inchaco, comichdo, nddoa negra ou pequeno sangramento (que pode ocorrer frequentemente), estes
sintomas deverdo desaparecer dentro de alguns dias ou semanas. Se assim nao for, avise o seu médico.

Em casos raros (podem afetar até¢ 1 em cada 1 000 pessoas), alguns doentes podem sofrer reacdes
alérgicas, consistindo em falta de ar, inchaco da face, erup¢do na pele e dores no peito. Normalmente,
estas reacdes ocorrem pouco depois da injecdo. Em casos raros, podem ocorrer reagdes alérgicas
graves e potencialmente ameacadoras da vida, incluindo anafilaxia.

Outros efeitos indesejaveis incluem:
Frequentes (podem afetar até 1 em cada 10 pessoas)

. aumento dos niveis de colesterol no sangue

. depressao

. dor neuropatica na perna

. sentir-se desmaiar

. sensacdo de a andar a roda

. batimentos cardiacos irregulares

. falta de ar

. aumento de sudacdo (transpiragdo)

. cdibras musculares

. perda de energia

. cansago

. dores no peito

. baixa tensao arterial

. azia (sensacao dolorosa de ardor mesmo abaixo do externo)

. vOmitos

. hérnia do esdfago (tubo que leva a comida até ao estomago) (hérnia do hiato)
. hemoglobina baixa ou baixa contagem de globulos vermelhos (anemia).
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Pouco frequentes (podem afetar até 1 em cada 100 pessoas)

. aumento dos batimentos cardiacos

. sons cardiacos anormais

. falta de ar

. hemorroidas

. 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 hospitalizagao.

. aumento dos niveis de calcio no sangue

. aumento dos niveis de acido urico no sangue

. aumento numa enzima chamada fosfatase alcalina.

Raros (podem afetar até 1 em cada 1 000 pessoas)
. reducdo da funcdo renal, incluindo insuficiéncia renal
. inchaco, principalmente nas maos, pés e pernas.

Comunicacao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera comunicar efeitos indesejaveis
diretamente através do sistema nacional de notificagdo mencionado no Apéndice V. Ao comunicar
efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranga deste medicamento.

5. Como conservar Movymia

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nio utilize este medicamento apos o prazo de validade impresso na embalagem exterior e no cartucho,
apos VAL/EXP. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Conservar no frigorifico (2°C — 8°C). Ndo congelar.
Manter o cartucho dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

Movymia pode ser utilizado até 28 dias ap6s a primeira inje¢do, desde que o(a) cartucho/caneta com o
cartucho inserido seja conservado(a) num frigorifico (2°C - 8°C).

Evite colocar o cartucho perto do congelador do frigorifico para evitar que congele. Néo utilizar
Movymia caso esteja ou tenha sido congelado.

Cada cartucho deve ser deitado fora 28 dias apods a primeira utilizagdo, mesmo que ndo esteja
completamente vazio.

Movymia contém uma solugdo incolor e limpida. Nao utilizar Movymia caso detete particulas solidas
ou se a solugdo estiver turva ou com coloragao.

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

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

Qual a composicao de Movymia

- A substancia ativa ¢ teriparatida. Cada dose de 80 microlitros contém 20 microgramas de
teriparatida. Um cartucho de 2,4 ml contém 600 microgramas de teriparatida (correspondendo a

250 microgramas por ml).

- Os outros componentes sdo: acido acético glacial, manitol, metacresol, acetato de sodio tri-
hidratado, acido cloridrico (para ajuste do pH), hidroxido de sédio (para ajuste do pH) e agua
para preparagdes injetaveis (ver seccdo 2 “Movymia contém sodio”).

Qual o aspeto de Movymia e contetido da embalagem )
Movymia ¢ uma solucdo injetavel (injetavel) incolor e limpida. E fornecido num cartucho. Cada
cartucho contém 2,4 ml de solugdo, suficiente para 28 doses.

Apresentagoes: 1 cartucho ou 3 cartucho fornecidos numa bandeja plastica, selada com folha
metalizada, disponivel numa embalagem de cartao.

Movymia embalagem com cartucho ¢ caneta: 1 cartucho de Movymia fornecido numa bandeja
plastica, selada com folha metalizada, disponivel numa embalagem interior ¢ 1 Movymia Pen

disponivel numa embalagem interior.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

Titular da Autorizacio de Introduciao no Mercado

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Alemanha

Fabricante
Gedeon Richter Plc.
Gyomr6i at 19-21.
1103 Budapest
Hungria

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do Titular

da Autorizacao de Introdugdo no Mercado.

Belgié/Belgique/Belgien
EG (Eurogenerics) NV
Tél/Tel: +32 4797878

Bbarapus
STADA Bulgaria EOOD
Ten.: +359 29624626

Ceska republika
STADA PHARMA CZ s.1.0.
Tel: +420 257888111

Danmark
STADA Nordic ApS
TIf: +45 44859999

Deutschland
STADAPHARM GmbH
Tel: +49 61016030

Lietuva
UAB,,STADA Baltics*
Tel: +370 52603926

Luxembourg/Luxemburg
EG (Eurogenerics) NV
Tél/Tel: +32 4797878

Magyarorszag
STADA Hungary Kft
Tel.: +36 18009747

Malta
Pharma.MT Ltd
Tel: +356 21337008

Nederland

Centrafarm B.V.
Tel.: +31 765081000
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Eesti
UAB ,,STADA Baltics*
Tel: +370 52603926

EArGoo
FARAN S.A.
TnA: +30 2106254175

Espaiia
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

sland
STADA Arzneimittel AG
Simi: +49 61016030

Italia
EG SpA
Tel: +39 028310371

Kvnpog
STADA Arzneimittel AG
TnA: +30 2106664667

Latvija
UAB ,,STADA Baltics*
Tel: +370 52603926

Este folheto foi revisto pela ultima vez em

Outras fontes de informacao

Norge
STADA Nordic ApS
TIf: +45 44859999

Osterreich
STADA Arzneimittel GmbH
Tel: +43 136785850

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

Portugal
Stada, Lda.
Tel: +351 211209870

Roménia
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

Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu/.

Esta também disponivel informagao pormenorizada sobre este medicamento através da leitura do
c6digo QR apresentado abaixo ou na embalagem exterior com um smartphone. As mesmas
informagdes estdo igualmente disponiveis no seguinte endereco URL: movymiapatients.com

Codigo QR a ser incluido
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