PODAVANI PRIPRAVKU
Podrobné informace najdete v pfibalové informaci.
Zapisujte datum podani kazdé mésicni davky dvou injekci.

Mésiéni | Datum podani Mésiéni | Datum podani
davka dvou injekci davka dvou injekci

EVENITY®Y

(romosozumab)
KARTA PACIENTA

2 8
Tato karta obsahuje dilezité informace.
Noste ji u sebe béhem lééby pripravkem 3 9
EVENITY a jesté jeden mésic po
jejim ukonéeni. Predlozte ji kazdému v 19
lékafi nebo jinému zdravotnickému 5 1
pracovnikovi, kterého navstivite.

6 12

KONTAKTNI UDAJE

Tento lécivy pfipravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé
ziskani novych informaci.
Pokud se u Vas vyskytne jakykoli nezadouci G¢inek sdélte to svému
|ékafi, Iékarnikovi, zdravotni sestre.
Nezadouci Géinky muzete hlasit pfimo prostfednictvim narodniho
systému. Podrobnosti naleznete na:

. Adresa: Statni Ustav pro kontrolu
lé¢iv, odbor farmakovigilance, Srobarova 48, Praha 10, 100 41, email:

Jméno lékare
(ktery pfedepsal pfipravek
EVENITY):

Telefon na lékare:

E-mail |ékare:

Vyéet uvedenych nezadoucich Gé€inkd neni Gplny. Dalsi informace a

mozné nezadouci U¢inky naleznete v Pfibalové Informaci, ktera je

vlozena v kazdém baleni |é€ivého pFipravku, a lze ji také vyhledat na
po zadani nazvu lé¢ivého

Jméno pacientky:

pripravku EVENITY pod zkratkou PIL Jméno kontaktni osoby pro

naléhavé ptipady:

Telefonni kontakt pro
naléhavé ptipady:

schvaleno SUKL: 09/2023

CZ-N-RM-OP-2300002



DULEZITE INFORMACE PRO
PACIENTKY A OSOBY PECUJICi

"0‘ Srdeéni infarkt a cévni mozkova pfihoda

P¥ipravek EVENITY poméhé posilovat kosti a snizuje riziko zlomenin. Tak jako
u vech léku existuje riziko vzniku nezaddoucich Gé&inkd.
Muze se jednat napfiklad o tyto nezadouci Géinky:

Pripravek EVENITY neuzivejte, pokud jste prodélala srdeéni infarkt nebo
cévni mozkovou piihodu.

Neprodlené volejte rychlou zachrannou sluzbu, pokud se u Vas projevi
priznaky srdeéniho infarktu nebo cévni mozkové pfihody:

‘ Nizka koncentrace vapniku v krvi (hypokalcémie) ¢ Bolest na hrudi. * Potize s Fedi.
e Dusnost. ® Zmény vidéni.
B&hem lé¢by pripravkem EVENITY informujte svého lékare, pokud se u : Bolest hlavy. * Ztrata rovnovahy.

Vs objevi: Necitlivost nebo ochablost v obliceji, pazich nebo nohou.
e Krece, svalové zaskuby nebo kiece ve svalech.
Aby Vas lékaf mohl peclivé uvézit riziko kardiovaskularnich problém pred
zahéjenim i v pribéhu lé¢by pFipravkem EVENITY, informujte jej pokud
mate nebo Vam bude nové potvrzené kardiovaskularni onemocnéni, vysoky
krevni tlak, vysoké hladiny krevnich tukd nebo cukrovku, koufite nebo méate
problémy s ledvinami.

¢ Necitlivost nebo brnéni prsti na rukou ¢ na nohou nebo kolem Ust.

Uzivejte vépnik a vitamin D pfesné podle pokynl svého |ékate.

" Potize s Gsty, zuby nebo celisti

Neprodlené informujte svého Iékafe, pokud se u Vas objevi jakékoli
problémy s Gsty nebo zuby, napf¥.:

DULEZITE INFORMACE PRO
ZDRAVOTNICKE PRACOVNIKY

Tato pacientka je |é¢ena pripravkem EVENITY (romosozumab)

U pacientek, které dostavaly tento pfipravek, byly zaznamenany pfipady:
e INFARKTU MYOKARDU (IM) A CEVNi MOZKOVE PRIHODY,

e DOCASNE HYPOKALCEMIE,

e OSTEONEKROZY CELISTI (ONJ)

e Uvolnéné zuby.

® Bolest nebo otok.

* Nehojici se rany v ustech.
e Vytok.

Béhem lécby:
e Dodrzujte spravnou Ustni hygienu a pravidelné chod'te na zubni prohlidky. mefite pacientce a /anebo
chto informaci specialistovi, ktery

e Pokud nosite zubni ndhradu, dbejte na to, aby spravné sedéla.

pi
lééby. Pokud u pacienty doslo k infarktu myokardu anebo cévni mozkové

¢ Informujte svého lékafe o jakémkoli planovaném oSetieni zubi nebo 5
, , o s prihodé&, nesmi dale uzivat pripravek Evenity.
zubnim zékroku (napf. trhani zubu).

Dalsi informace najdete v souhrnu Gdaju o pripravku EVENITY, aktualni verzi lze
vyhledat na webu Statniho dstavu pro kontrolu léciv v sekci Databaze lékii na adrese
http://www.sukl.cz

e Pfed jakymkoli zubnim oSetfenim informujte svého zubniho |ékafe, Ze se
|écite pFipravkem EVENITY.




