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JAK PRZYJMOWAC LEK

FEVENITY®Y W CELU PODANIA KAZDEJ DAWKI MIESIECZNE)
nalezy wykona¢ DWA WSTRZYKNIECIA - jedno zaraz po

(ro mosozuma b) drugim, w brzuch, udo lub gérng cze$é ramienia. Szczegétowe
. . . informacje dotyczgce sposobu wstrzykiwania sg dostepne

Karta | nfO rmacyjna d |a Pa cje ntk' w instrukcji uzycia zamieszczonej na odwrocie ulotki dofaczone;j

do opakowania.

Ninie.jsza- karta. ,zaWiera wair.'e informacj.e' Wstrzykniecia powinny by¢é  wykonywane jedynie przez
Nalezy ja nosi¢ przy sobie w okresie odpowiednio przeszkolong osobe.
leczenia produktem EVENITY oraz przez

jeden miesiac od zakohczenia leczenia. Nalezy zapisywa¢ date podania kazdej miesiecznej dawki

Karte nalezy okazywac wszystkim lekarzom ‘ ’ skladajacej sie z dwdch wstrzyknigé.
i fachowym pracownikom ochrony zdrowia, EVENITY® Przy podawar)iy ostatniej dawki nalezy prze@yskutowa(:
z ktérymi ma sie kontakt. (fomosozumab)injection z lekarzem mozliwosci dotyczace dalszego leczenia.

Miesieczna Data wykonania Miesieczna Data wykonania
dawka dwéch wstrzyknieé dawka dwéch wstrzyknieé

Niniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany.
Umozliwi to szybkie zidentyfikowanie nowych informaciji
o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym poméc,
zgtaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktére wystapity
po zastosowaniu leku. Mozna je zgtasza¢ do URPLWMIPB Al.

Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301 faks: +48 22 49 21 309 strona
internetowa: lub bezposrednio
do przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego na adres

tel. +48 22 696 99 20

Data zatwierdzenia przez URPLWMIiPB: STYCZEN 2023

PL-RM-2200001

DANE KONTAKTOWE

Imie i nazwisko lekarza
(ktéry przepisat EVENITY):

Numer telefonu lekarza:

Imie i nazwisko pacjentki:

Imie i nazwisko osoby do

. . . . kontaktu w razie nagtej sytuacji:
W celu uzyskania dodatkowych informacji, nalezy

zapoznac sie z ulotke dotaczona do opakowania Numer telefonu osoby do
produktu EVENITY. kontaktu w razie nagtej sytuacji:




ISTOTNE INFORMACJE DLA
PACJENTEK I ICH OPIEKUNOW

EVENITY pomaga wzmacniaé kosci i zmniejsza¢ ryzyko ich ztamania. Jak kazdy
lek, EVENITY moze powodowaé dziatania niepozadane.
Moga one obejmowad:

‘ Mate stezenie wapnia we krwi (hipokalcemia)

Podczas leczenia z zastosowaniem leku EVENITY, nalezy powiadomic
lekarza w przypadku wystapienia:

® napiecia, drzenia lub skurczéw migéni

e dretwienia lub mrowienia w palcach rak lub nég lub wokét ust.

Nalezy przyjmowaé suplementy wapnia i witaminy D, jesli zostaty one przepisane
przez lekarza prowadzacego, aby zapobiegaé matemu stezeniu wapnia.

" Dolegliwosci w obrebie jamy ustnej, zebéw lub szczeki

Odnotowano rzadkie przypadki martwicy kosci szczeki u pacjentek
przyjmujacych lek EVENITY. Martwica kosci szczeki to potencjalnie
niebezpieczna dolegliwo$é, w przebiegu ktdérej moze pojawi¢ sie rana
w jamie ustnej, przez ktdrg czasami widoczna jest ko$é szczeki.

Nalezy natychmiast skontaktowaé sie z lekarzem prowadzacym, jesli
wystapia jakiekolwiek dolegliwosci w obrebie jamy ustnej lub zebéw,
takie jak:

® ruszajace sie zeby
* bl lub obrzek
® niegojgce sie rany w jamie ustnej

® pojawienie sie ropy.

W celu zmniejszenia ryzyka wystapienia martwicy kosci szczeki, nalezy
podczas leczenia:

e Utrzymywaé dobrg higiene jamy ustnej i poddawac sie regularnym
badaniom stomatologicznym;

e W przypadku noszenia protez dentystycznych, zadba¢ o ich prawidtowe
dopasowanie;

leczeniu
zabiegu

e Poinformowaé lekarza prowadzacego o
stomatologicznym  lub  zaplanowanym
stomatologicznym (np. usuniecie zeba);

planowanym
chirurgicznym

® Poinformowac¢ stomatologa o przyjmowaniu leku EVENITY przed kazdym
leczeniem stomatologicznym.

"V‘ Zawat miesnia sercowego i udar mézgu

Zawat miesnia sercowego i udar mozgu byty zgtaszane u oséb przyjmujacych
produkt EVENITY.

Nie nalezy przyjmowac leku EVENITY, jesli w przesztosci wystapit u Pani
zawal miesnia sercowego lub udar mézgu. Nalezy natychmiast zglosi¢ sie
po pomoc medyczna, jesli wystapia:

® bdlw klatce piersiowej * problemy z méwieniem

e dusznosé e zaburzenia widzenia
e bdl glowy ® utrata rownowagi

e dretwienie lub blados$¢ twarzy, ostabienie w ramionach lub nogach.

Lekarz uwaznie oceni ryzyko wystgpienia zaburzen sercowo-naczyniowych przed
rozpoczeciem stosowania leku EVENITY. Nalezy poinformowa¢ lekarza, jesli wiadomo, ze
istnieje zwiekszone ryzyko wystapienia choréb sercowo-naczyniowych, takich jak rozpoznana
choroba uktadu krazenia, nadci$nienie, podwyzszone stezenie lipidéw we krwi, cukrzyca,
palenie tytoniu, zaburzenia pracy nerek.

ISTOTNE INFORMACJE DLA
FACHOWEGO PERSONELU MEDYCZNEGO

Ta pacjentka jest leczona produktem EVENITY (romosozumab).

U pacjentek otrzymujacych produkt EVENITY obserwowano PRZEMIJAJACA
HIPOKALCEMIE.

¢ Hipokalcemia jest przeciwwskazaniem;

® Pacjentkom nalezy zaleca¢ odpowiednia suplementacje wapnia i witaminy D;

e Nalezy monitorowaé objawy przedmiotowe i podmiotowe hipokalcemii,
a w razie jej podejrzenia, oznaczy¢ stezenie wapnia w surowicy;

e U pacjentek z ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek lub poddawanych
dializom nalezy monitorowac stezenie wapnia.

U pacjentek przyjmujacych produkt EVENITY obserwowano ZAWAL MIESNIA
SERCOWEGO | UDAR MOZGU.

e Zawat mie$nia sercowego lub udar mézgu w wywiadzie sa przeciwwskazaniami;

e Jesli w trakcie leczenia u pacjentki wystapi zawat miesnia sercowego
lub udar mézgu, nalezy przerwaé leczenie produktem EVENITY.

MARTWICE KOSCI SZCZEKI rzadko zgfaszano u pacjentek przyjmujacych
produkt EVENITY.

e Nalezy zachecaé pacjentki do utrzymywania dobrej higieny jamy ustnej,
poddawania sie regularnym badaniom stomatologicznym i szybkiego
zgtaszania wszelkich dolegliwosci w jamie ustnej;

e Pacjentkom, w przypadku ktérych istnieje podejrzenie o wystepowanie
martwicy kosci szczeki, nalezy zapewnié¢ opieke stomatologa lub chirurga
szczekowego specjalizujacego sie w martwicy kosci szczeki;

* Nalezy rozwazy¢ przerwanie leczenia produktem EVENITY do ustgpienia tego
stanu i zminimalizowania przyczyniajacych sie czynnikéw ryzyka tam, gdzie
to mozliwe.

Fachowi pracownicy ochrony zdrowia mogg zapoznac sie z informacjami

na temat gtéwnych ryzyk i ich kontroli na stronie internetowej:
Wiecej informacji zawiera charakterystyka produktu leczniczego EVENITY.




