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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

EVENITY 105 mg roztwoér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu potautomatycznym
EVENITY 105 mg roztwoér do wstrzykiwan w amputko-strzykawce

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

EVENITY 105 mg roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu potautomatycznym

Kazdy wstrzykiwacz potautomatyczny zawiera 105 mg romosozumabu w 1,17 ml roztworu
(90 mg/ml).

EVENITY 105 mg roztwoér do wstrzykiwan w amputko-strzykawce

Kazda amputkostrzykawka zawiera 105 mg romosozumabu w 1,17 ml roztworu (90 mg/ml).

Romosozumab to humanizowane przeciwciato monoklonalne IgG2 wytwarzane przy uzyciu
technologii rekombinacji DNA w komorkach jajnika chomika chinskiego (CHO).

Substancje pomocnicze 0 znanym dzialaniu

Kazdy wstrzykiwacz potautomatyczny i kazda amputko-strzykawka zawiera 0,07 mg polisorbatu 20.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwor do wstrzykiwan (wstrzykniecie).

Roztwor klarowny do opalizujacego, bezbarwny do bladozoéttego.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Lek EVENITY jest wskazany do stosowania w leczeniu ci¢zkiej osteoporozy u kobiet po menopauzie
z wysokim ryzykiem wystepowania ztaman (patrz punkt 5.1).

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Leczenie nalezy rozpoczynaé i nadzorowacé przez lekarzy specjalistow posiadajach doswiadczenie w
leczeniu osteoporozy.

Dawkowanie

Zalecana dawka to 210 mg romosozumabu (podawana w dwoch podskornych wstrzyknieciach
po 105 mg) raz w miesigcu przez 12 miesiecy.

Pacjentki powinny otrzymywacé wystarczajace ilosci wapnia i witaminy D przed i w trakcie leczenia
(patrz punkty 4.3 1 4.4).

Pacjentki leczone za pomocg leku EVENITY powinny otrzymac ulotke dla pacjenta i karte ostrzezen
pacjenta.



Po zakonczeniu leczenia romosozumabem zalecane jest zastosowanie leczenia antyresorpcyjnego w
celu utrzymania korzysci uzyskanych w leczeniu romosozumabem przez okres dtuzszy
niz 12 miesigcy.

Pominiete dawki

W przypadku pomini¢cia dawki romosozumabu nalezy jg poda¢ tak szybko jak tylko mozliwe.
Kolejnej dawki romosozumabu nie nalezy przyjmowaé wczesniej niz jeden miesiac po przyjeciu
ostatniej dawki.

Populacje szczegdlne

Pacjentki w podesztym wieku
Dostosowywanie wielkosci dawki u pacjentek w podesztym wieku nie jest konieczne (patrz rowniez
punkt 5.2).

Pacjentki z zaburzeniami czynnosci nerek

Dostosowywanie wielkosci dawki u pacjentek z zaburzeniami czynnosci nerek nie jest konieczne
(patrz punkt 5.2). U pacjentek z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek lub poddawanych dializie
nalezy monitorowac st¢zenie wapnia w surowicy krwi (patrz punkt 4.4).

Pacjentki z zaburzeniami czynnosci wgtroby
Nie przeprowadzono zadnych badan klinicznych dotyczacych wptywu na zaburzenia czynnosci
watroby (patrz punkt 5.2).

Dzieci i mlodziez
Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skuteczno$ci romosozumabu u dzieci i mtodziezy (w

wieku <18 lat). Dane nie sg dostepne.

Sposob podawania

Podanie podskorne

W celu podania dawki 210 mg nalezy wykona¢ 2 podskorme wstrzyknigcia romosozumabu w brzuch,
udo lub goérng czes¢ ramienia. Drugie wstrzyknigcie nalezy wykonaé natychmiast po pierwszym, ale
w innym miejscu podania.

Lek powinna podawac osoba przeszkolona w sposobach wykonywania wstrzyknigc.

Instrukcje dotyczace wlasciwego obchodzenia si¢ z lekiem i jego usuwaniem przedstawiono w
punkcie 6.6.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1 (patrz punkt 4.4)

- Hipokalcemia (patrz punkt 4.4)

- Przebyty zawal migsnia sercowego lub udar mozgu (patrz punkt 4.4)

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKki ostroznosci dotyczace stosowania

Zawal mie$nia sercowego i udar mozgu

W randomizowanych kontrolowanych badaniach, u pacjentow leczonych romosozumabem
obserwowano wzrost liczby ciezkich zdarzen naczyniowo-sercowych (zawatu migsnia sercowego i
udaru mdzgu) w poréwnaniu z grupg kontrolng (patrz punkt 4.8).

Stosowanie romosozumabu jest przeciwwskazane u pacjentek, u ktorych uprzednio wystapit zawat
migénia sercowego lub udar mézgu (patrz punkt 4.3).
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Podejmujac decyzje o zastosowaniu romosozumabu u poszczegdlnych pacjentek, nalezy wziaé pod
uwagg ryzyko wystapienia ztaman w kolejnym roku oraz ryzyko wystapienia zdarzen sercowo-
naczyniowych na podstawie czynnikow ryzyka (np. zdiagnozowanej choroby sercowo-naczyniowe;j,
nadci$nienia tetniczego, hiperlipidemii, cukrzycy, palenia tytoniu, ciezkiego zaburzenia czynnosci
nerek, wieku). Romosozumab nalezy stosowac wylacznie w sytuacjach, w ktorych lekarz przepisujac
produkt leczniczy i pacjntka zgadzajg si¢, ze korzySci przewazaja nad ryzykiem. Jesli u pacjentki
wystapi zawal migs$nia sercowego lub udar w trakcie leczenia, nalezy przerwac leczenie
romosozumabem.

Hipokalcemia

U pacjentdéw otrzymujacych romosozumab zaobserwowano wystepowanie przemijajacej hipokalcemii.
Przed rozpoczeciem leczenia romosozumabem nalezy skorygowac hipokalcemig i pacjentki nalezy
obserwowac pod katem oznak i objawow hipokalcemii. Jezeli w trakcie leczenia u pacjentki pojawia
si¢ objawy sugerujace hipokalcemi¢ (patrz punkt 4.8), nalezy zmierzy¢ stezenie wapnia. Pacjentki
powinny otrzymywac wystarczajace ilosci wapnia i witaminy D (patrz punkty 4.3 i 4.8).

U pacjentéw z cigzkimi zaburzeniami czynnos$ci nerek (szacunkowy wspotczynnik przesgczania
ktebuszkowego [estimated glomerular filtration rate, eGFR] wynoszacy 15 do 29 ml/min/1,73 m?) lub
poddawanych dializie ryzyko wystgpienia hipokalcemii jest wicksze, a dane dotyczace bezpieczenstwa
stosowania w przypadku tych pacjentéw sg ograniczone. Nalezy monitorowa¢ stezenie wapnia u tych
pacjentek.

Nadwrazliwo$é

W badaniach klinicznych w grupie pacjentdéw otrzymujacych romosozumab wystepowaty klinicznie
istotne reakcje nadwrazliwosci, w tym obrzek naczynioruchowy, rumien wielopostaciowy oraz
pokrzywka. W przypadku wystapienia reakcji anafilaktycznej lub innej klinicznie istotnej reakcji
alergicznej nalezy podjac¢ odpowiednie leczenie i przerwac stosowanie romosozumabu (patrz
punkty 4.3 1 4.8).

Martwica kosci szczeki

U pacjentéw otrzymujgcych romosozumab przypadki wystapienia martwicy kosci szczeki

(osteonecrosis of the jaw, ONJ) odnotowywano rzadko. Przy ocenianiu ryzyka wystapienia u pacjentki

ONJ nalezy uwzglednia¢ nastepujace czynniki ryzyka:

- site dziatania produktu leczniczego, ktory hamuje resorpcj¢ kosci (ryzyko zwigksza si¢ wraz z
silg przeciwresorpcyjnego dziatania zwiazku), oraz wielko$¢ kumulatywnej dawki zastosowane;j
W terapii antyresorpcyjne;j;

- wystepowanie raka, wspotistnienie schorzen (np. niedokrwistos¢, koagulopatia, zakazenia),
palenie tytoniu;

- terapie towarzyszace: kortykosteroidy, chemioterapia, inhibitory angiogenezy, radioterapia
glowy 1 szyi;

- niedostateczna higiena jamy ustnej, choroba przyzgbia, Zle dopasowane protezy, wystepowanie
w przesztosci chorob zgbow, inwazyjne zabiegi dentystyczne, np. usunigcie zgbow.

Wszystkie pacjentki powinny by¢ zachecane, aby w trakcie leczenia za pomocg romosozumabu
utrzymywaty dobra higiene jamy ustnej, poddawaty si¢ rutynowym badaniom stomatologicznym i
natychmiast zglaszaly wszelkie objawy wystepujace w jamie ustnej, takie jak ruchomos$¢ zebow, bol,
obrzek, niegojenie si¢ ran lub obecnos$¢ wydzieliny.

Pacjentkom, w przypadku ktérych istnieje podejrzenie o wystgpowanie lub rozwijanie si¢ ONJ w
trakcie przyjmowania romosozumabu, nalezy zapewni¢ opieke stomatologa lub chirurga szczekowego
specjalizujacego si¢ w ONJ. Nalezy rozwazy¢ przerwanie leczenia romosozumabem do czasu
ustgpienia problemu i zminimalizowaniu przyczyniajacych si¢ do niego czynnikow ryzyka tam, gdzie
to mozliwe.



Atypowe zlamania kosci udowej

U pacjentéw otrzymujacych romosozumab rzadko odnotowywano przypadki wystapienia
nietypowego niskoenergetycznego lub niskourazowego ztamania trzonu kosci udowe;j, ktére moga
wystepowac spontanicznie. Jezeli u pacjentki pojawi si¢ nowy lub nietypowy bol w udzie, biodrze lub
pachwinie, nalezy podejrzewac u niej atypowe zlamanie i nalezy jg zbada¢ w celu sprawdzenia, czy
nie doszto u niej do niepetnego ztamania kosci udowej. Pacjentki z atypowym ztamaniem kosci
udowej nalezy rowniez zbada¢ pod katem objawdw i1 oznak ztamania drugiej konczyny dolnej. Nalezy
rozwazy¢ przerwanie leczenia romosozumabem, jezeli wyniki oceny stosunku korzysci do ryzyka w
danym przypadku za tym przemawiaja.

Substancje pomocnicze

Ten produkt leczniczy zawiera 0,070 mg polisorbatu 20 w kazdym wstrzykiwaczu potautomatycznym
i w kazdej amputko-strzykawce. Polisorbaty moga wywotywac reakcje alergiczne.

Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ si¢ za
»wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji romosozumabu z innymi produktami leczniczymi.
Nie oczekuje si¢ wystgpowania interakcji farmakokinetycznych z romosozumabem.

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Cigza

Romosozumab nie jest wskazany do stosowania u kobiet w wieku rozrodczym lub u kobiet w ciazy.
Nie ma zadnych danych dotyczacych stosowania romosozumabu u kobiet w cigzy. Tylko w jednym
badaniu dotyczacym stosowania romosozumabu u szczuréw rzadko odnotowano przypadki
wystepowania wad rozwojowych w uktadzie kostnym (w tym syndaktyli¢ i polidaktyli¢) (patrz

punkt 5.3). Ryzyko wystapienia wad rozwojowych w rozwijajacych si¢ palcach ludzkiego ptodu po
ekspozycji na romosozumab jest male w zwigzku z tym, ze u ludzi formowanie si¢ palcow ma miejsce
W pierwszym trymestrze, w okresie gdy przenikanie immunoglobulin przez tozysko jest ograniczone.

Karmienie piersia

Romosozumab nie jest wskazany do stosowania u kobiet karmigcych piersig.

Nie ma zadnych danych dotyczacych przenikania romosozumabu do mleka ludzkiego. Wiadomo, ze
ludzkie immunoglobuliny G przenikaja do mleka kobiet karmigcych piersig w pierwszych kilku
dniach po porodzie, po czym ich st¢zenie szybko maleje; w konsekwencji w tym krotkim okresie nie
mozna wykluczy¢ ryzyka dla niemowlgcia karmionego piersia.

Plodnos¢

Brak jest danych dotyczacych wptywu romosozumabu na ptodno$¢ u ludzi. Badania na samicach i
samcach szczuro6w nie wykazaly zadnego wptywu na punkty koncowe dotyczace ptodnosci (patrz
punkt 5.3).

4.7 Wplyw na zdolno$¢é prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Romosozumab nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obslugiwania maszyn.



4.8 Dzialania niepozadane

Zarys profilu bezpieczehstwa stosowania

Najczesciej wystepujacymi dziataniami niepozadanymi byly zapalenie nosogardzieli (13,6%) i bole
stawow (12,4%). Reakcje zwiagzane z nadwrazliwos$cig wystapity u 6,7% pacjentéw leczonych
romosozumabem. Hipokalcemi¢ odnotowywano niezbyt czesto (0,4% pacjentéw leczonych
romosozumabem). W randomizowanych, kontrolowanych badaniach u pacjentéw leczonych
romosozumabem obserowano wzrost liczby ciezkich zdarzen sercowo-naczyniowych (zawatow serca i
udaré6w moézgu) w poréwnaniu z grupg kontrolng (patrz punkt 4.4. oraz informacje podane ponizej).

Tabelaryczny wykaz dzialan niepozadanych

W klasyfikacji dziatan niepozadanych uzyto nastepujacej konwencji:

bardzo czgsto (> 1/10), czgsto (> 1/100 do < 1/10), niezbyt czgsto (> 1/1000 do < 1/100), rzadko

(= 1/10 000 do < 1/1000) i bardzo rzadko (< 1/10 000). W obrebie kazdej grupy o okreslonej czgstosci
wystepowania oraz klasie uktadéw i narzagdow dziatania niepozadane wymienione sg zgodnie ze
zmniejszajacym si¢ ich znaczeniem.

Klasyfikacja ukladéw i narzadow

MedDRA Dzialanie niepozadane Kategoria czestosci
Takazenia i zarazenia pasoivinicze Zapalenie nosogardzieli Bardzo czesto
pasozy Zapalenie zatok Czesto
Nadwrazliwos¢?
Wysypka Czesto
Zapalenie skory
Zaburzenia uktadu immunologicznego Pokrzywka Niezbyt czesto
Obrzgk’ nagzymoruchowy Rzadko
Rumien wielopostaciowy
Zaburzenia metabolizmu i odzywiania Hipokalcemia® Niezbyt czgsto
. Bl glowy Czgsto
Zaburzenia uktadu nerwowego Udar mézau® Niczbyt czesto
Zaburzenia oka Zaéma Niezbyt czgsto
Zaburzenia serca Zawal mig¢énia sercowego® Niezbyt czgsto
Boéle stawd Bard t
Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i thanki ° e’s awow arczo 2810
. B4l szyi
tacznej Czesto

Skurcze migsni

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu
podania
a. Patrz punkty 4.3 1 4.4.
b Definiowana jako nizsze niz dolna granica normy stezenia wapnia w surowicy krwi korygowane o
stezenie albumin. Patrz punkty 4.3 1 4.4.
Patrz ustep ,,Zawatl migsnia sercowego i udar mozgu i $§miertelnos¢” ponizej.
Najczesciej wystepujacymi reakcjami w miejscu wkiucia byly bol i rumien.

Reakcje w miejscu wklucia® Czgsto

Opis wybranych reakcji niepozadanych

Immunogennosé

Odsetek kobiet po menopauzie przyjmujgcych co miesigc romosozumab, u ktorych wystepowaty
przeciwciala przeciwko romosozumabowi, wynosit 18,6% (1162 z 6244) w przypadku przeciwciat
wigzacych oraz 0,9% (58 z 6244) w przypadku przeciwcial neutralizujacych. Przeciwciata przeciwko
romosozumabowi zaczely najwczesniej wystgpowac 3 miesigce po podaniu pierwszej dawki leku.
Wiekszos$¢ przypadkdéw wystepowania przeciwciat byta przemijajaca.

Obecno$¢ przeciwciat wigzacych przeciwko romosozumabowi zmniejszata ekspozycj¢ na lek o
nawet 25%. W przypadkach obecnosci przeciwciat przeciwko romosozumabowi nie zaobserwowano
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zadnego wptywu na skutecznos¢ leku. Z ograniczonych danych dotyczacych bezpieczenstwa
stosowania wynika, ze odsetek wystepowania reakcji w miejscu wktucia byt ponadto liczbowo wyzszy
u pacjentek, u ktorych wystepowaly przeciwciata neutralizujace.

Zawal migsnia sercowego, udar mozgu i Smiertelnosé

W badaniu dotyczacym stosowania romosozumabu w leczeniu ci¢zkiej osteoporozy u kobiet po
menopauzie z grupg kontrolng otrzymujgca aktywny komparator, w trakcie 12-miesiccznej fazy
leczenia romosozumabem prowadzonej z zastosowaniem podwojnie $lepej proby, u 16 kobiet (0,8%)
W grupie otrzymujacej romosozumab wystapil zawal migsnia sercowego w poréwnaniu z 5 kobietami
(0,2%) w grupie kontrolnej otrzymujacej alendronian. Udar moézgu wystapit u 13 kobiet (0,6%) w
grupie otrzymujacej romosozumab w poréwnaniu z 7 kobietami (0,3%) w grupie otrzymujace;j
alendronian. Te zdarzenia wystapity u pacjentek z zawalem mig$nia sercowego w wywiadzie lub bez.
Zgon z przyczyn sercowo-naczyniowych wystapit u 17 kobiet (0,8%) w grupie otrzyjmujacej
romosozumab i u 12 kobiet (0,6%) w grupie otrzyjmujacej alendronian. Liczba kobiet z cigzkimi
niepozadanymi zdarzeniami sercowymi (orzeczony zgon z przyczyn sercowo-naczniowych, zawat
mies$nia sercowego lub udar mézgu) wynosita 41 (2,0%) w grupie otrzyjmujacej romosozumab i u 22
(1,1%) w grupie otrzyjmujacej alendronian, co daje wspotczynnik ryzyka na poziomie 1,87 (95%
przedziat ufnosci [1,11; 3,14]) dla romosozumabuu w poréwnaniu z alendronianem. Zgon z dowolnej
przyczyny wystapil u 30 kobiet (1,5%) w grupie otrzyjmujacej romosozumab i u 22 kobiet (1,1%) w
grupie otrzyjmujacej alendronian.

W badaniu dotyczacym stosowania romosozumabu w leczeniu osteoporozy u kobiet po menopauzie (w
tym u kobiet z cigzka i mniej cigzka osteoporozg) z grupa kontrolng otrzymujaca placebo, w trakcie 12-
miesigcznej fazy leczenia romosozumabem prowadzonej z zastosowaniem podwojnie $lepej proby, nie
bylo réznic w wystgpowaniu cigzkich niepozadanych zdarzen sercowych, 30 (0,8%) takich zdarzen
wystapito w grupie otrzyjmujacej romosozumab i 29 (0,8%) w grupie otrzyjmujacej placebo. Zgon z
dowolnej przyczyny wystapit u 29 kobiet (0,8%) w grupie otrzyjmujacej romosozumab i u 24 kobiet
(0,7%) w grupie otrzyjmujacej placebo.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zglaszania

wymienionego w zataczniku V.

4.9 Przedawkowanie

W badaniach klinicznych nie wyst¢powaty przypadki przedawkowania. Nie jest znane zadne
antidotum na romosozumab ani konkretne leczenie przedawkowania. W przypadku przedawkowania
zaleca si¢ uwazne monitorowanie pacjentek i podjecie odpowiedniego leczenia.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wladciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w leczeniu chorob kosci, leki wplywajace na strukture
kos$ci i mineralizacje, kod ATC: M05BX06.

Mechanizm dziatania

Romosozumab to humanizowane przeciwciato monoklonalne (IgG2), ktore wigze i hamuje aktywno$é

sklerostyny, wzmagajac w ten sposob proces kosciotworzenia w zwiazku z aktywowaniem komorek

wysciotki kosci, wzmagajac wytwarzanie macierzy miedzykomorkowej kosci przez osteoblasty i

rekrutowanie komorek osteoprogenitorowych. Ponadto romosozumab zmienia ekspresj¢ mediatorow
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tworzenia osteoklastow, zmniejszajac w ten sposob resorpcje kosci. Rezultatem tego podwdjnego
efektu procesu kosciotworzenia i zmniejszania resorpcji kosci jest szybki wzrost w masie kosci
beleczkowatych i korowych oraz poprawa struktury i wytrzymatosci kosci.

Dzialania farmakodynamiczne

U kobiet po menopauzie z osteoporozg stosowanie romosozumabu zwigkszato na wezesnym etapie
leczenia stezenie markera kosciotworczego, N-koncowego propeptydu prokolagenu typu I (P1NP),
przy czym najwickszy wzrost wynoszacy 145% w stosunku do grupy otrzymujacej placebo miat
miejsce 2 tygodnie po rozpoczeciu leczenia, po czym w 9. miesigcu nastepowal powrét do stezenia
obserwowanego w grupie otrzymujacej placebo, a nastgpnie spadek w 12. miesigcu do okoto 15%
ponizej poziomu resorpcji kosci obserwowanego w grupie otrzymujacej placebo. Stosowanie
romosozumabu zmniejszato stezenie markera C-telopeptydu kolagenu typu I (CTX), zmniejszajac go
maksymalnie do okoto 55% w stosunku do poziomu obserwowanego w 2. tygodniu po rozpoczgciu
leczenia w grupie otrzymujacej placebo. Stezenie CTX pozostawalo ponizej stezenia obserwowanego
w grupie otrzymujacej placebo i w 12. miesigcu byto okoto 25% mniejsze od stezenia obserwowanego
W grupie otrzymujacej placebo.

Po zakonczeniu leczenia romosozumabem u kobiet po menopauzie z osteoporozg stgzenie P1NP
wroécito do stgzenia wyjsciowego w ciggu 12 miesigcy; stezenie CTX wzrosto ponad stezenie
wyjsciowe w ciggu 3 miesiecy 1 wrocito do stgzenia wyjsciowego do 12. miesigca, wskazujac na
odwracalno$¢ uzyskanych wynikow. Po wznowieniu leczenia romosozumabem (u ograniczonej liczby
pacjentow), po 12 miesigcach stosowania placebo, wzrost stezenia PINP i spadek stezenia CTX
wskutek stosowania romosozumabu byty podobne do tych zaobserwowanych w czasie poczatkowego
okresu leczenia.

Skutecznos$¢ w badaniach klinicznych

Leczenie osteoporozy u kobiet po menopauzie

Skutecznos¢ i bezpieczenstwo stosowania romosozumabu oceniane bylo w dwoch badaniach
pilotazowych — badaniu z grupa kontrolng otrzymujaca alendronian (ARCH) oraz badaniu z grupa
kontrolng otrzymujaca placebo (FRAME).

Badanie 20110142 (ARCH)

Skutecznos¢ i bezpieczenstwo stosowania romosozumabu w leczeniu osteoporozy u kobiet po
menopauzie zostaty poddane ocenie w badaniu wieloosrodkowym, mi¢dzynarodowym,
randomizowanym, prowadzonym metoda podwojnie Slepej proby majacym na celu wykazanie
wyzszo$ci badanego produktu leczniczego, z grupa kontrolng otrzymujaca alendronian, z
udziatem 4093 kobiet po menopauzie w wieku od 55 do 90 lat (Srednia wieku 74,3 lat) z
wczesniejszymi ztamaniami z powodu kruchosci kosci.

U kobiet wlaczonych do badania wskaznik T dla mineralnej gestosci kosci [Bone Mineral Density,
BMD] w catym blizszym odcinku trzonowym kosci udowej (ang. total hip) lub szyjki kosci udowe;j
wynosil <—2,50 i wystgpowalo u nich przynajmniej 1 umiarkowane lub cig¢zkie ztamanie kregu lub
przynajmniej 2 lekkie ztamania kregu lub tez wskaznik T dla BMD w catym blizszym odcinku
trzonowym kosci udowej lub szyjki kosci udowej wynosit <-2,00 i wystgpowaly u nich
przynajmniej 2 umiarkowane lub ci¢zkie ztamania kregu lub ztamanie proksymalnej czgsci kosci
udowej, ktore nastapito w okresie od 3 do 24 miesiecy przed randomizacja.

Srednie wyjéciowe wskazniki T dla BMD odcinka ledzwiowego kregostupa, catego blizszego odcinka
trzonowego kosci udowej 1 szyjki kosci udowej wynosity 2,96; - 2,80 1 - 2,90, odpowiednio, u 96,1%
kobiet wystepowato ztamanie kregu w punkcie wyj$ciowym, a u 99,0% kobiet wystepowato
wczesniejsze zlamanie osteoporotyczne. Kobiety zostaty zrandomizowane (w stosunku 1:1) do
otrzymywania co miesigc podskornych wstrzyknig¢ romosozumabu lub przyjmowania co tydzien
alendronianu w zaslepionej probie przez 12 miesiecy. Po 12-miesigcznym okresie badania
prowadzonym z zastosowaniem podwojnie Slepej proby kobiety w obu grupach przeszty na leczenie

8



alendronianem, w dalszym ciggu nie znajac szczegdlow dotyczacych poczatkowego okresu ich
leczenia. Glowna analiza zostala przeprowadzona, gdy wszystkie kobiety odbyty wizyte

w 24. miesigcu badania. W jej wyniku potwierdzono wystgpienie ztaman klinicznych u
przynajmniej 330 kobiet, ktorych mediana czasu wystapienia przypadala po okoto 33. miesigcu
obserwacji w badaniu. Kobiety otrzymywaty codziennie suplementy wapnia i witaminy D.

Pierwszorzedowymi punktami koncowymi skutecznosci byt odsetek wystepowania nowych ztaman
kregu w okresie do 24. miesigca oraz odsetek wystepowania ztaman klinicznych (ztaman innych niz
ztamania kregu oraz ztaman klinicznych kregu) w czasie przeprowadzania gtéwnej analizy.

Wplyw na nowe ztamania kregu, ztamania kliniczne, ztamania inne niz ztamania kregu, zlamania biodra
i duze ztamania osteoporotyczne

Jak to pokazano w Tabeli 1, stosowanie romosozumabu zmniejszyto odsetek wystepowania nowych
ztaman krg¢gu w okresie do 24. miesigca (skorygowana warto$¢ p < 0,001) oraz odsetek wystepowania
ztaman klinicznych w czasie przeprowadzania gldwnej analizy (skorygowana warto$¢ p < 0,001) oraz
wystepowanie ztaman innych niz ztamania kregu w gtdéwnej analizie (skorygowana wartos¢ p = 0,040)
w poréwnaniu z leczeniem samym alendronianem. Tabela 1 pokazuje rowniez zmniejszenie ryzyka
wystapienia ztaman innych niz ztamanie kregu, ztaman biodra i duzych ztaman osteoporotycznych w
czasie przeprowadzenia glownej analizy, do 12. i 24. miesiaca.



Tabela 1. Wplyw stosowania romosozumabu na odsetek wystepowania i ryzyko wystapienia
nowych zlaman kregu, ztaman klinicznych, ztaman innych niz ztamania kregu,
zlaman biodra i duzych zlaman osteoporotycznych u kobiet po menopauzie z

osteoporoza
Odsetek kobiet ze zlamaniami Bezwzgledne
zmniejszenie ryzyka Wzgledne
Alendronian/ | Romosozumab/ [%o] zmniejszenie ryzyka
alendronian alendronian (95% CI (przedzial [%o]
(%) (%) ufnosci, ang. 95% CI)
confidence interval))

Nowe Zlamania kregu
Do 12. 85/1703 55/1696 1,84 36
miesigca (5,0 (3,2) (0,51; 3,17) (11; 54)
Do 24. 147/1834 74/1825 4,03 50
miesigca’ (8,0) 4,1 (2,50; 5,57) (34; 62)
Zlamania kliniczne®
Do 12. 110/2047 79/2046 1,8 28
miesigca (5,4) (3,9) (0,5; 3,1) (4; 46)
Analiza
glowna
(srodkowy
E‘;:skotwy 266/2047 198/2046 ND* 27
okresu (13,0 9.7 (12 39)
kontrolnego
—ok. 33.
miesigc)
Zlamania inne nig Zlamania kregu
Do 12 95/2047 70/2046 1,4 26
miesigca (4,6) (3,4 (0,1, 2,6) (-1, 46)
Analiza
glowna
(srodkowy
E;:skotwy 217/2047 178/2046 ND* 19
S (10,6) (87) (1;34)
kontrolnego
—ok. 33.
miesigc)
Zlamania biodra
Do 12. 22/2047 14/2046 0,3 36
miesigca (1,1) (0,7 (-0,3; 0,9) (-26; 67)
Analiza
glowna
(srodkowy
E‘Zlgskotwy 66/2047 41/2046 ND* 38
S (32) (2.0) (8; 58)
kontrolnego
—ok. 33.
miesigc)
Duge zlamania osteoporotyczne’
Do 12. 85/2047 61/2046 1,4 28
miesigca (4,2) (3,0) (0,3; 2,5) (-1;48)
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Odsetek kobiet ze zlamaniami Bezwzgledne

zmniejszenie ryzyka Wzgledne
Alendronian/ | Romosozumab/ [%] zmniejszenie ryzyka
alendronian alendronian (95% CI (przedzial [%]
(%) (%) ufnosci, ang. (95% CI)
confidence interval))
Analiza
glowna
(srodkowy
IC"ZJ:SI‘;WY 209/2047 146/2046 ND* 32
okresu (10,2) (7,1) (16; 45)
kontrolnego
—ok. 33.
miesigc)

a Bezwzgledne i1 wzgledne zmniejszenie ryzyka okreslone metoda Mantela-Haenszela z
uwzglednieniem grupy wiekowej, wyjsciowego wskaznika T dla BMD w catym blizszym odcinku
trzonowym kos$ci udowej (ang. total hip) (<-2,5; > -2,5) oraz obecnosci cigzkich ztaman kregu w
punkcie wyjsciowym. Porownania pomigdzy grupami leczenia przeprowadzono przy uzyciu
skorygowanego modelu regresji logistyczne;.

b Ztamania kliniczne obejmujg wszystkie ztamania objawowe, w tym ztamania inne niz ztamania
kregu oraz bolesne ztamania krggu. Porownania pomiedzy grupami leczenia przeprowadzono przy
uzyciu modelu proporcjonalnego ryzyka Coxa.

¢ ND: nie dotyczy, poniewaz w czasie przeprowadzania gldwnej analizy okres ekspozycji
uczestniczek na leki byt r6zny.

d Duze ztamania osteoporotyczne obejmuja zlamania biodra, przedramienia, kosci ramiennej oraz
kliniczne ztamania krggu.

Wplyw na gestos¢ mineralng kosci (BMD)
W 12. 1 24. miesigcu stosowania romosozumabu u kobiet po menopauzie z osteoporoza
przez 12 miesiecy po leczeniu alendronianem przez 12 miesi¢cy wartos¢ BMD zwigkszyta si¢ w

poréownaniu z grupa otrzymujaca alendronian (wartos¢ p < 0,001) (patrz Tabela 2).

Po 12 miesigcach leczenia z zastosowaniem romosozumabu, BMD w rejonie odcinka lgdZzwiowego
kregostupa zwigkszylo si¢ w stosunku do punktu wyjsciowego u 98% kobiet po menopauzie.

Tabela 2. Srednia procentowa zmiana w BMD w okresie od punktu wyjsciowego do 12. i 24.
miesiaca u kobiet po menopauzie z osteoporoza

Roéznica w
Alendronian/Alendronian| Romosozumab/Alendronian wynlka? h lecz.enla
Wartos$¢ Srednia Wartos$¢ Srednia W porownaniu z
(95% CI) (95% CI) grupa
N = 2047° N = 2046° kontynuujaca
leczenie
alendronianem
W 12. Miesigcu
Ledzwiowy 5,0 ) b )
odcinek kregostupa (4,8;5,2) 12,4 (12,15 12,7) 747 (7,0, 7.8)
Caty blizszy 29
odcinek trzonowy @ 7.’ 30 5,8 (5,6; 6,1) 2,9°(2,7; 3,2)
kosci udowej T
Szyjka kosci 2,0 ) b )
udowej (1.8:2.2) 4,9 (4,6; 5,1) 2,8°(2,5;3,2)
W 24. Miesigcu
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Ledzwiowy 7,2 . . .

odcinek kregostupa (6,9;7,5) 14,0 (13,6; 14,4) 6,8" (6,4;7,3)

Caty blizszy 35

odcinek trzonowy ’ 6,7 (6,4; 6,9) 3,2°(2,9; 3.,6)
de1 1 (393, 377)

kosci udowej

Szyjka kosci 2,5 ‘ . ‘

udowej (2,3;2,8) 5,7 (5,45 6,0) 3,2°(2,8; 3,5)

Wartosci $rednie i przedzialy ufnosci dotycza pacjentek, w przypadku ktorych dostgpne sg dane. Na
podstawie modelu ANCOVA brakujaca zmiana w zakresie warto$ci podstawowego BMD i odsetka
BMD w poréwnaniu z warto$cig w punkcie wyjsciowym w miesigcu 12. i 24. zostala wprowadzona
przy zastosowaniu imputaji statystycznej z grupa kontrolna.

a Liczba zrandomizowanych kobiet

b Wartos¢ p < 0,001

Znaczna réznica w BMD zaobserwowana w pierwszych 12 miesigcach utrzymywata si¢ po przejsciu
na leczenie alendronianem/kontynuowaniu leczenia alendronianem do 36. miesigca. Roznice w
wynikach leczenia w obrebie odcinka ledzwiowego kregostupa, catego blizszego odcinka trzonowego
kosci udowe;j i szyjki kosci udowej widoczne byty po 6 miesigcach.

Badanie 20070337 (FRAME)

Skutecznos¢ i bezpieczenstwo stosowania romosozumabu w leczeniu osteoporozy pomenopauzalnej
zostaty poddane ocenie w badaniu wieloosrodkowym, miedzynarodowym, randomizowanym,
prowadzonym w grupach rownoleglych metoda podwdjnie §lepej proby z grupa kontrolng otrzymujaca
placebo, z udziatem 7180 kobiet po menopauzie w wieku od 55 do 90 lat (srednia wieku 70,9 lat).

U 40,8% kobiet wlaczonych do badania wystapita cigzka osteoporoza z wczesniejszym ztamaniem w
punkcie wyjsciowym.

Dodatkowymi gléwnymi punktami koncowymi skuteczno$ci byly odsetki wystepowania nowych
ztaman krggu w okresie do 12. i 24. miesigca.

Stosowanie romosozumabu zmniejszyto odsetek wystepowania nowych ztaman kregu w okresie
do 12. miesiagca (bezwzgledne zmniejszenie ryzyka: 1,3% [95% CI: 0,79; 1,80], wzgledne
zmniejszenie ryzyka: 73% [95% CI: 53; 84], skorygowana warto$¢ p < 0,001) i po przejsciu na
leczenie denosumabem do 24. miesiaca (bezwzgledne zmniejszenie ryzyka: 1,89% [95%

CI: 1,30; 2,49], wzgledne zmniejszenie ryzyka: 75% [95% CI: 60; 84], skorygowana warto$¢ p
<0,001).

Kobiety przechodzace z leczenia bisfosfonianami

Badanie 20080289 (STRUCTURE)

Bezpieczenstwo stosowania i skuteczno$¢ romosozumabu byto badane u kobiet po menopauzie z
cigzka osteoporoza i przechodzacych z leczenia bisfosfonianami (92,7% w grupie otrzymujace;j
teryparatyd i 88,1% w grupie otrzymujacej romosozumab przyjmowato wczesniej alendronian w ciggu
ostatnich 3 lat) w badaniu wieloosrodkowym, randomizowanym, prowadzonym metodg otwartej proby
w poréwnaniu do teryparatydu z udziatem 436 kobiet po menopauzie w wieku od 56 do 90 lat (srednia
wieku 71,5 lat).

Pierwszorzedowa zmienng skutecznosci stosowania byla procentowa zmiana ogdlnej wartosci
wskaznika BMD w catym blizszym odcinku trzonowym kosci udowej w 12. miesigcu w poréwnaniu z
warto$cig w punkcie poczatkowym. Romosuzumab istotnie zwigkszat warto$¢ wskaznika BMD w
catym blizszym odcinku trzonowym ko$ci udowej w poréwnaniu do teriparatydu w 12. miesigcu
($rednia réznica w leczeniu w pordwnaniu z teripartydem: 3,4% [95% CI: 2,8, 4,0], warto$¢ p

< 0,0001). Celem badania nie byto sprawdzenie wptywu na wystepowanie ztaman, lecz w grupie
otrzymujacej romosozumb wystapito siedem ztaman, a w grupie otrzymujacej teriparatyd — dziewigc.
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Histologia 1 histomorfometria kos$ci

W sub-badaniu zwigzanym z histologig kosci pobrano tacznie drogg biopsji 154 probki z talerza kosci
biodrowej od 139 kobiet po menopauzie z osteoporoza w 2. i 12. miesigcu badania (badanie FRAME).
Histologiczne oceny jako$ciowe probek wykazywaly prawidtowa architekture i jako$¢ kosci we
wszystkich punktach czasowych, prawidtowa tkanke blaszkowatg bez obecnosci defektow
mineralizacji, tkanki grubowloknistej, zwtoknienia szpiku i klinicznie istotnych nieprawidtowosci
szpiku u pacjentek leczonych romosozumabem.

Oceny histomorfometryczne bioptatow pobranych od kobiet w miesigcach 2. 1 12. wykazywaty
zwigkszenie si¢ parametréw okreslajacych tworzenie si¢ kosci i zmniejszenie parametrow
okreslajacych resorpcje kosci wraz ze zwickszeniem si¢ objetosci kosci i grubosci kosci
beleczkowatych w grupie otrzymujacej romosozumab, w pordOwnaniu z grupg otrzymujaca placebo.

Dzieci 1 mlodziez

Europejska Agencja Lekoéw wstrzymata obowigzek dotaczania wynikow badan romosozumabu w
jednej lub kilku podgrupach populacji dzieci i mtodziezy w leczeniu osteoporozy (stosowanie u dzieci
i mtodziezy: patrz punkt 4.2).

5.2  Wiasdciwosci farmakokinetyczne
Wochlanianie

Sredni czas do osiagniecia maksymalnego stezenia romosozumabu (tmax) wynosit 5 dni
(zakres: 2 do 7 dni). Po podaniu podskoérnie dawki 210 mg biodostepnos¢ wynosita 81%.

Metabolizm

Romosozumab to humanizowane przeciwcialo monoklonalne (IgG2) o wysokim powinowactwie i
swoistosci wobec sklerostyny, w zwigzku z czym wydalany jest w drodze szybkiej wysycalnej
eliminacji (tj. celowanego nieliniowego klirensu zwigzanego z degradacja kompleksu romosozumab-
sklerostyna) oraz w drodze powolnej nieswoistej eliminacji, w ktorej posredniczy uktad siateczkowo-
srodblonkowy.

Eliminacja
Po osiggnieciu Cpay, st¢zenie w surowicy krwi opadato ze §rednim efektywnym okresem poltrwania
wynoszacym 12,8 dnia. Stan stacjonarny osiggany byl na ogo6t do 3. miesigca, przy czym akumulacja

leku pozostawata na poziomie nizszym niz 2-krotny po comiesi¢cznym podawaniu leku.

Liniowos¢ lub nieliniowo$¢

Po podaniu podskornym romosozumab wykazuje nieliniowe wlasciwosci farmakokinetyczne w
wyniku wigzania si¢ ze sklerostyna. Wielko§¢ podawanych dawek wahata si¢ w granicach
od 70 do 210 mg.

Zaburzenia czynnosci nerek

Po podaniu dawki 210 mg romosozumabu w badaniu klinicznym z udziatem 16 pacjentow z cigzkimi
zaburzeniami czynnosci nerek (klirens kreatyniny <30 ml/min) lub schytkowa niewydolnoscia nerek
(end-stage renal disease, ESRD) poddawanych hemodializie §rednie warto$ci Cmax 1 AUC byty 0 29%
1 44% wyzsze u pacjentéw z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek niz u zdrowych uczestnikow.
Srednia ekspozycja na romosozumab byta w przypadku pacjentéw z ESRD poddawanych
hemodializie podobna jak u zdrowych uczestnikow.
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Wyniki analizy farmakokinetycznej populacyjnej wskazywaty na zwigkszanie si¢ ekspozycji na
romosozumab ze zwickszajacym si¢ stopniem cigzkosci zaburzen czynnosci nerek. Na podstawie
modelu ekspozycja-odpowiedz dla zmian w BMD i poréwnania ze stopniem ekspozycji
obserwowanym w przypadku tolerowanych klinicznie wielkosciach dawki mozna jednak stwierdzic,
ze w przypadku tych pacjentéw nie nalezy dostosowywac wielkosci dawki. Zaleca si¢, aby pacjentki z
ciezkimi zaburzeniami czynno$ci nerek lub poddawanych dializie monitorowa¢ pod katem
hipokalcemii (patrz punkt 4.4).

Zaburzenia czynnosci watroby

Nie przeprowadzono zadnych badan klinicznych dotyczacych wptywu zaburzen czynnosci watroby.
Nie oczekuje si¢, ze wystgpowanie zaburzen czynnosci watroby bedzie miato wplyw na wlasciwosci
farmakokinetyczne romosozumabu, poniewaz watroba nie jest glownym narzagdem uczestniczagcym w
metabolizmie lub wydalaniu romosozumabu.

Pacjentki w podeszlym wieku

Na wiasciwos$ci farmakokinetyczne romosozumabu nie mial wplywu wiek w przedziale
od 20 do 89 lat.

Waga ciata

Ekspozycja na romosozumab zmniejszala si¢ wraz ze zwigkszeniem masy ciata, jednak z analizy
ekspozycja-odpowiedz wynika, Zze zmniejszenie to miato minimalny wptyw na wzrost BMD w obre¢bie
odcinka ledzwiowego kregostupa i nie miato to klinicznego znaczenia. Z populacyjnych analiz PK
wynika, ze oczekiwana $rednia warto§¢ AUC w stanie stacjonarnym w przypadku pacjentéw o

wadze 61 kg i 114 kg wynosi odpowiednio 558 pug.doba/ml i 276 pg.doba/ml po comiesigcznym
podawaniu podskérnie dawki 210 mg romosozumabu.

Przynaleznos¢ etniczna i pleé

Nie jest konieczne dostosowywanie wielkosci dawki ze wzgledu na jakiekolwiek cechy osobowe
pacjentki. Z populacyjnej analizy farmakokinetycznej wynika, ze pte¢ i rasa (Japonczycy w
poréwnaniu z innymi rasami) nie mialy zadnego klinicznego wplywu na wlasciwosci
farmakokinetyczne romosozumabu (zmiana w ekspozycji na lek w stanie stacjonarnym <20%).

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne dotyczace bezpieczenstwa stosowania, badan toksycznosci po wielokrotnym
podaniu oraz rakotwoérczosci, pochodzace z konwencjonalnych badan farmakologicznych lub badan
kosci dotyczacych bezpieczenstwa, nie ujawniaja szczegdlnego zagrozenia dla cztowieka.

W badaniu dotyczacym rakotworczosci podawano samcom i samicom szczurdw Sprague-Dawley w
wieku od 8 tygodni droga wstrzyknie¢ podskornych dawki o wielko$ci do 50 mg/kg mc./tydzien przez
okres do 98 tygodni. Rezultatem podawania tych dawek byla ogdélnoustrojowa ekspozycja 19 razy
wyzsza niz ogbélnoustrojowa ekspozycja obserwowana u ludzi po comiesiecznym podawaniu
podskornie dawki 210 mg romosozumabu (na podstawie porownan AUC). Romosozumab powodowat
zalezny od dawki wzrost w masie kostnej przy makroskopowo widocznym pogrubieniu si¢ kosci we
wszystkich dawkach. Nie zaobserwowano wplywu romosozumabu na $miertelno$¢ ani na
wystepowanie guzow u samcOw i samic szczurow.

Badania na samicach i samcach szczur6w nie wykazaty zadnego wptywu przyjmowania
romosozumabu na wyniki ocen dotyczacych spdtkowania, ptodnosci lub zdolnosci reprodukcyjnych
samcow (parametrow dotyczacych nasienia oraz wagi organow) i nie stwierdzono zadnego wplywu na
cykl rujowy ani na jakiekolwiek parametry dotyczace jajnikow lub macicy przy ekspozycji na lek w
dawkach okoto 54 razy wyzszych niz stosowane w warunkach klinicznych.
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Rzadkie przypadki wystgpowania wad rozwojowych w uktadzie kostnym, w tym syndaktylii i
polidaktylii, odnotowano w przypadku 1 miotu na 75 przy ekspozycji na lek w dawkach okoto 30 razy
wyzszych niz stosowane w warunkach klinicznych, po podawaniu romosozumabu szczurom w okresie
organogenezy. Nie stwierdzono zadnego niekorzystnego wptywu na wzrost i rozwoj w okresie
postnatalnym.

Sugerowano, ze sklerostyna odgrywa pewng role w formowaniu si¢ palcéw, poniewaz jednak
formowanie si¢ palcow u ludzi ma miejsce w pierwszym trymestrze, gdy przenikanie immunoglobulin
przez tozysko jest ograniczone, ryzyko wystapienia podobnych probleméw u ludzi jest mate (patrz
punkt 4.6).

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Wapnia octan

Lodowaty kwas octowy

Sodu wodorotlenek (w celu dostosowania pH)

Sacharoza

Polisorbat 20

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie wykonywano
badan zgodnosci.

6.3  Okres waznosci

3 lata.

Po wyjeciu leku EVENITY™ z lodéwki w celu uzycia nie nalezy go wktada¢ z powrotem do lodowki,
ale mozna go przechowywaé w temperaturze pokojowej (do 25°C) przez okres do 30 dni w
oryginalnym opakowaniu. Jezeli produkt nie zostanie wykorzystany w tym czasie, nalezy go wyrzucic.
6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamrazac.

Przechowywa¢ amputkostrzykawke lub wstrzykiwacz pétautomatyczny w opakowaniu zewngetrznym
w celu ochrony przed $wiattem.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

EVENITY 105 mg roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu potautomatycznym

Urzadzenie przenosne do jednorazowego uzytku do wykonywania wstrzyknige¢ z zamontowang
amputko-strzykawkg zawierajacg 1,17 ml roztworu. Strzykawka wewnatrz wstrzykiwacza wykonana
jest z polimeru cykloolefinowego i wyposazona w korek (chlorobutylowy) oraz formowang igle ze
stali nierdzewnej z ostong igly z elastomeru (gumy syntetycznej).

Opakowanie zawiera 2 wstrzykiwacze potautomatyczne.
Wielopak zawierajacy 6 (3 opakowania po 2) wstrzykiwaczy pétautomatycznych.

15



EVENITY 105 mg w postaci roztworu do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce

Amputko-strzykawka do jednorazowego uzytku zawierajaca 1,17 ml roztworu. Strzykawka wykonana
jest z polimeru cykloolefinowego i wyposazona w korek (chlorobutylowy) oraz formowang igle ze
stali nierdzewne;j i ostong igly z elastomeru (gumy syntetycznej).

Opakowanie zawiera 2 amputko-strzykawki.
Wielopak zawierajacy 6 (3 opakowania po 2) amputko-strzykawek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Przed podaniem roztwor nalezy sprawdzi¢ wizualnie pod katem obecnosci czasteczek statych i
przebarwienia. Leku EVENITY nie nalezy uzywac, jezeli roztwor jest przebarwiony, metny lub
zawiera czasteczki state.

Przed podaniem podskdérnym nalezy romosozumab pozostawi¢ w temperaturze pokojowej przez co
najmniej 30 minut przed jego wstrzyknigciem. Dzieki temu podanie bedzie bardziej komfortowe. Nie
nalezy go ogrzewac w zaden inny sposob.

Nie wstrzasac.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche, 60
B-1070 Bruxelles

Belgia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/19/1411/001
EU/1/19/1411/002
EU/1/19/1411/003
EU/1/19/1411/004

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 9 grudnia 2019 .
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 22 sierpnia 2024 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegotowe informacje o tym produkcie leczniczym sg dostgpne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu.
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ANEKS II

WYTWORCA BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ ORAZ WYTWORCA
ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA 1
STOSOWANIA

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO
OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO 1
SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
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A.  WYTWORCA BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ ORAZ WYTWORCA
ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy biologicznej substancii czynnej

Immunex Rhode Island Corporation
40 Technology Way, West Greenwich
Rhode Island 02817

Stany Zjednoczone

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

Amgen Europe B.V.
Minervum 7061
NL-4817 ZK Breda
NETHERLANDS

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA 1
STOSOWANIA

Produkt leczniczy wydawany na recepte do zastrzezonego stosowania (patrz aneks I:
Charakterystyka Produktu Leczniczego, punkt 4.2).

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

. Okresowe raporty o bezpieczenstwie stosowania (ang. Periodic safety update reports,
PSURs)

Wymagania do przedlozenia okresowych raportow o bezpieczenstwie stosowania tego produktu
leczniczego sg okreslone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o ktorym
mowa w art. 107c ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE i jego kolejnych aktualizacjach oglaszanych na
europejskiej stronie internetowej dotyczacej lekow.

D. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO I
SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

o Plan zarzadzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)

Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dziatania i interwencje z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczegolnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2
dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych aktualizacjach.

Uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:

o na zadanie Europejskiej Agencji Lekow;

o W razie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwlaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktére mogg istotnie wptyna¢ na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku
uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka.

. Dodatkowe dzialania w celu minimalizacji ryzyka
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Podmiot odpowiedzialny dopilnuje, aby zostat wdrozony program edukacyjny dla zatwierdzonych
wskazan w celu leczenia cigzkiej osteoporozy u kobiet po menopauzie z wysokim ryzykiem
wystepowania ztaman.

Program edukacyjny ma na celu dalsze ograniczenie ryzyka wystapienia ci¢zkich zdarzen sercowo-
naczyniowych obejmujacych zawal migsnia sercowego i udar mézgu, hipokalcemii i osteonekrozy
szczeki poprzez podkreslenie kluczowych informacji dotyczacych bezpieczenstwa stosowania
dostepnych w ChPL i ulotce dla pacjenta.

Program edukacyjny obejmuje nastepujace elementy:
o materialy edukacyjne dla lekarza
o karte ostrzezen pacjenta.

Materialy edukacyjne dla lekarza powinny obejmowac nastepujace kluczowe elementy:
. Charakterystyke produktu leczniczego
J Przewodnik dotyczacy przepisywania leku:

o Istotne informacje pomagajace pracownikom stuzby zdrowia w odpowiednim
rozpoznawaniu, monitorowaniu i zarzadzaniu waznym zidentyfikowanym ryzykiem
cigzkich zdarzen sercowo-naczyniowych obejmujgcych zawat mig$nia sercowego i udar
mozgu oraz hipoklacemii i istotnym potencjalnym ryzykiem osteonekrozy szczeki.

o Przed przepisaniem romosozumabu nalezy wykona¢ pozostate dziatania dotyczace
minimalizacji ryzyka.
0 Lista kontrolna, ktéra przypomina lekarzowi przepisujagcemu o weryfikacji

przeciwwskazan i przeprowadzeniu starannej oceny profilu ryzyka sercowo-
naczyniowego przed przepisaniem romosozumabu.

o Instrukcje dotyczgce przeprowadzenia niezwlocznej oceny medycznej u pacjentek, u
ktorych wystapia objawy sugerujace zawal migsnia sercowego lub udar mozgu, ktére
umozliwig szybkie podjecie odpowiednich dziatan dotyczacych leczenia
romosozumabem.

o Przypomnienie dla pracownika stluzby zdrowia dotyczace poinformowania pacjentki i/lub
opiekuna o zagrozeniach, w szczego6lnosci o zagrozeniu zdarzeniami sercowo-
naczyniowymi oraz dopilnowanie, aby pacjentka otrzymala karte ostrzezen pacjenta.

o Konieczno$¢ przypominania o zglaszaniu podejrzewanych zdarzen niepozadanych i
sposobie ich zglaszania.

Nalezy przekaza¢ karte ostrzezen pacjenta zawierajaca nastepujace kluczowe informacje:

o Oznaki i/lub objawy ciezkich zdarzen sercowo-naczyniowych obejmujacych zawat migénia
sercowego i udar mozgu, hipokalcemii i osteonekrozy szczeki oraz informacje, kiedy nalezy
zasiegng¢ porady pracownika stuzby zdrowia.

. Przypomnienie pacjentce/opiekunowi o poinformowaniu specjalisty ds. osteoporozy o zawale
miegs$nia sercowego lub udarze mozgu w wywiadzie a takze o innych chorobach uktadu krazenia
lub czynnikach ryzyka.

o Znaczenie noszenia przy sobie przez caly czas karty ostrzezen pacjenta oraz pokazywanie jej
wszystkim pracownikom stuzby zdrowia.

. Daty podania romosozumabu i dane kontaktowe lekarza przepisujacego lek, aby w razie
potrzeby mozna bylo si¢ z nim skontaktowac.

o Wazne informacje dla innych pracownikow stuzby zdrowia istotne dla pacjentki przyjmujace;j

romosozumab, w tym dotyczace waznych zidentyfikowanych zagrozen wystapienia ciezkich
zdarzen sercowo-naczyniowych obejmujacych zawat migsnia sercowego i udar mézgu oraz
hipokalcemii i istotnego potencjalnego ryzyka osteonekrozy szczeki.

. Przypominanie o potrzebie zglaszania dziatan niepozadanych przez pacjentki, opiekunow i
innych pracownikéw stuzby zdrowia.
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ANEKS IIT

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Pudelko tekturowe ze wstrzykiwaczem pélautomatycznym

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

EVENITY 105 mg roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu potautomatycznym
romosozumab

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazdy wstrzykiwacz poétautomatyczny zawiera 105 mg romosozumabu w 1,17 ml roztworu
(90 mg/ml).

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: wapnia octan, lodowaty kwas octowy, sodu wodorotlenek, sacharoza,
polisorbat 20 i woda do wstrzykiwan

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan
2 wstrzykiwacze potautomatyczne jednorazowego uzytku

5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie podskorne.
Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Nie wstrzasac.

Rysunek z przodu opakowania tekturowego:
. -

4 5

Rysunek i tekst wewngtrz opakowania, widoczny po otwarciu:
Aby przyja¢ pelng dawke, nalezy uzy¢ dwoch wstrzykiwaczy.
Nalezy zapoznac sig z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
1 [

Hel=] e
d 5

22



6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac romosozumab w lodowce.
Nie zamrazac.
Przechowywa¢ wstrzykiwacz w opakowaniu zewng¢trznym w celu ochrony przed §wiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

UCB Pharma S.A. (logo)
Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles

Belgia

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/19/1411/001
EU/1/19/1411/002
EU/1/19/1411/003
EU/1/19/1411/004

13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA
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| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

EVENITY 105 mg

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D begdacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OPAKOWANIE ZWEWNETRZNE WIELOPAKU
(Z ,,.BLUE BOX”)

1.

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

EVENITY 105 mg roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu potautomatycznym
romosozumab

| 2.

ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazdy wstrzykiwacz poétautomatyczny zawiera 105 mg romosozumabu w 1,17 ml roztworu
(90 mg/ml).

| 3.

WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: wapnia octan, lodowaty kwas octowy, sodu wodorotlenek, sacharoza,
polisorbat 20 i woda do wstrzykiwan

4.

POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan
Wielopak: 6 (3 opakowania po 2) wstrzykiwaczy potautomatycznych jednorazowego uzytku

5.

SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie podskorne.
Nalezy zapoznac¢ si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku.
Nie wstrzasac.

Rysunek z przodu opakowania tekturowego:

6.

OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7.

INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE
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8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w lodowce.
Nie zamrazac.
Przechowywac wstrzykiwacz w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed $wiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU’ZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWAT1ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

UCB Pharma S.A. (logo)
Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles

Belgia

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/19/1411/001
EU/1/19/1411/002
EU/1/19/1411/003
EU/1/19/1411/004

13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

EVENITY 105 mg

| 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.
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18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OPAKOWANIE POSREDNIE W WIELOPAKU
(BEZ ,,BLUE BOX”)

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

EVENITY 105 mg roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu potautomatycznym
romosozumab

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazdy wstrzykiwacz poétautomatyczny zawiera 105 mg romosozumabu w 1,17 ml roztworu
(90 mg/ml).

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: wapnia octan, lodowaty kwas octowy, sodu wodorotlenek, sacharoza,
polisorbat 20 i woda do wstrzykiwan

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan
2 potautomatyczne wstrzykiwacze jednorazowego uzytku. Sktadnik wielopaka, niedostgpny w
sprzedazy oddzielnie.

S. SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie podskorne.
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Nie wstrzasac.

Rysunek z przodu opakowania tekturowego:

Rysunek i tekst wewngtrz opakowania, widoczny po otwarciu.

Aby przyja¢ pelng dawke, nalezy uzy¢ dwoch wstrzykiwaczy.

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
I 1

4121 e
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6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé w lodowce.
Nie zamrazac.
Przechowywac wstrzykiwacz w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed swiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

UCB Pharma S.A. (logo)
Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles

Belgia

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/19/1411/001
EU/1/19/1411/002
EU/1/19/1411/003
EU/1/19/1411/004

13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI
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| 15. INSTRUKCJA UZYCIA |

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A |

EVENITY 105 mg

| 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D ‘

| 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA ‘
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Etykieta wstrzykiwacza potautomatycznego

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

EVENITY 105 mg do wstrzyknigc¢
romosozumab
SC.

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

1,17 ml

6. INNE

UCB Pharma S.A. (logo)
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Pudelko tekturowe ampulko-strzykawka

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

EVENITY 105 mg roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
romosozumab

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda amputko-strzykawka zawiera 105 mg romosozumabu w 1,17 ml roztworu (90 mg/ml).

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: wapnia octan, lodowaty kwas octowy, sodu wodorotlenek, sacharoza,
polisorbat 20 i woda do wstrzykiwan

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwoér do wstrzykiwan
2 ampulko-strzykawki jednorazowego uzytku

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie podskoérne.
Nalezy zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku.
Nie wstrzasac.

Rysunek z przodu opakowania tekturowego:

S 1 dawka

e

"1

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI
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Termin waznosci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w lodowce.
Nie zamrazac.
Przechowywa¢ amputko-strzykawke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiatlem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZQZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

UCB Pharma S.A. (logo)
Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles

Belgia

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/19/1411/001
EU/1/19/1411/002
EU/1/19/1411/003
EU/1/19/1411/004

13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

EVENITY 105 mg

| 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nos$nikiem niepowtarzalnego identyfikatora.
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| 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OPAKOWANIE ZWEWNETRZNE WIELOPAKU (Z ,,BLUE BOX”)

1.

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

EVENITY 105 mg roztwoér do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
romosozumab

2.

ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda ampulko-strzykawka zawiera 105 mg romosozumabu w 1,17 ml roztworu (90 mg/ml).

3.

WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: wapnia octan, lodowaty kwas octowy, sodu wodorotlenek, sacharoza,
polisorbat 20 i woda do wstrzykiwan

4.

POSTAC FARMACEUTYCZNA 1 ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan
Wielopak: 6 (3 opakowania po 2) amputko-strzykawek jednorazowego uzytku

5.

SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie podskorne.
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Nie wstrzgsac.

Rysunek z przodu opakowania tekturowego:

| +]=

1 dawka

6.

OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7.

INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.

TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci (EXP)
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w lodowce.
Nie zamrazac.
Przechowywac strzykawke w opakowaniu zewne¢trznym w celu ochrony przed §wiatlem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

UCB Pharma S.A. (logo)
Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles

Belgia

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/19/1411/001
EU/1/19/1411/002
EU/1/19/1411/003
EU/1/19/1411/004

13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

EVENITY 105 mg

| 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.
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| 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OPAKOWANIE POSREDNIE W WIELOPAKU (BEZ ,,BLUE BOX”)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

EVENITY 105 mg w roztwor do wstrzykiwan w ampultko-strzykawce
romosozumab

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda ampulko-strzykawka zawiera 105 mg romosozumabu w 1,17 ml roztworu (90 mg/ml).

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: wapnia octan, lodowaty kwas octowy, sodu wodorotlenek, sacharoza,
polisorbat 20 i woda do wstrzykiwan

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan
2 ampulko-strzykawki jednorazowego uzytku. Sktadnik wielopaka, niedostgpny w sprzedazy
oddzielnie.

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie podskoérne.
Nalezy zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku.
Nie wstrzasac.

Rysunek z przodu opakowania tekturowego:

[ + [ =

1 dawka

W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI
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Termin waznosci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w lodowce.
Nie zamrazac.
Przechowywac strzykawke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed §wiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZQZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

UCB Pharma S.A. (logo)
Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles

Belgia

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/19/1411/001
EU/1/19/1411/002
EU/1/19/1411/003
EU/1/19/1411/004

13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI |

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA |

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A ‘

EVENITY 105 mg

| 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D ‘

| 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA ‘
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Etykieta ampulko-strzykawki

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

EVENITY 105 mg do wstrzykiwan
romosozumab
SC.

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

1,17 ml

6. INNE

UCB Pharma S.A. (logo)
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

EVENITY 105 mg roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu pélautomatycznym
romosozumab

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjentki.

- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocié si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym osobom. Lek
moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjentki wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

- Pacjentki otrzymajg kartg informacyjng dla pacjenta, zawierajaca wazne informacje dotyczace
bezpieczenstwa stosowania, ktore nalezy zna¢ przed i w trakcie leczenia lekiem EVENITY.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek EVENITY i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku EVENITY
Jak stosowac¢ lek EVENITY

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek EVENITY

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Sk L -

1. Co to jest lek EVENITY i w jakim celu si¢ go stosuje

Czym jest lek EVENITY
EVENITY zawiera czynng substancje¢ romosozumab, lek ktéry pomaga wzmocni¢ kosci i zmniejszy¢
ryzyko ich ztaman.

W jakim celu stosuje si¢ lek EVENITY
Lek EVENITY stosowany jest w leczeniu ci¢zkiej osteoporozy u kobiet po menopauzie narazonych na
wysokie ryzyko wystapienia ztaman kosci.

Osteoporoza jest chorobg powodujaca, ze kosci staja si¢ cienkie i kruche. U wielu pacjentek z
osteoporozg nie wystepuja zadne objawy choroby, ale ryzyko ztaman kosci moze by¢ u nich
zwigkszone.

W jaki sposob dziala lek EVENITY

EVENITY jest przeciwciatem monoklonalnym. Przeciwciato monoklonalne jest rodzajem biatka,
ktore ma na celu rozpoznawanie 1 wigzanie si¢ z okreslonym rodzajem biatek w organizmie.
EVENITY faczy si¢ z biatkiem o nazwie sklerostyna. Laczac si¢ ze sklerostyng i blokujac jej
dziatanie, lek EVENITY:

. pomaga w tworzeniu nowej kosci oraz

. zwalnia proces zaniku istniejacej kosci.

Wzmacnia to kosci 1 zmniejsza ryzyko ich ztaman.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku EVENITY

Kiedy nie stosowaé leku EVENITY
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o Jesli pacjentka ma uczulenie na romosozumab lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

. Jesli u pacjentki wystepuje mate stezenie wapnia we krwi (hipokalcemia). Lekarz poinformuje
pacjentke, jezeli stezenie wapnia bedzie u niej za male.
. Jesli pacjentka miata atak serca lub udar mézgu w przesztosci.

Nie przyjmowac leku EVENITY, jezeli ktorykolwiek z wyzej wymienionych punktow dotyczy
pacjentki. W razie watpliwo$ci nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta przed
rozpoczgciem stosowania leku EVENITY.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku EVENITY nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceutsg i
om6wic z nim przebieg choroby pacjentki.

Atak serca i udar mozgu

U 0s6b przyjmujacych lek EVENITY odnotowano przypadki wyst¢powania ataku serca i udaru

mozgu.

Natychmiast zwréci¢ sie po pomoc medyczna, jesli wystapia objawy wymienione ponizej:

. bol w klatce piersiowej, dusznosc;

. bol glowy, dretwienie lub blado$¢ twarzy, ostabienie w ramionach lub nogach, trudnosci z
moéwieniem, zaburzenia widzenia, utrata rownowagi.

Lekarz starannie oceni ryzyko wystgpienia choréb sercowo-naczyniowych przed rozpoczgciem
stosowania leku EVENITY. Nalezy poinformowac¢ lekarza w przypadku zwigkszonego ryzyka choréb
sercowo-naczyniowych, w tym o zdiagnozowanej chorobie sercowo-naczyniowej, wysokim ci$nieniu
krwi, podwyzszonym poziomie ttuszczéw we krwi, cukrzycy, paleniu papieroséw lub chorobach
zwigzanych z nerkami.

Mate stezenie wapnia we krwi

Lek EVENITY moze powodowa¢ zmniejszenie stezenia wapnia we krwi.
Nalezy powiadomi¢ lekarza w przypadku wystapienia nastepujacych objawow:
. napiecia, drzenia lub skurczéw migsni;

. dretwienia lub mrowienia w palcach rak lub no6g lub wokot ust.

Lekarz moze zaleci¢ przyjmowanie wapnia i witaminy D przed rozpoczgciem leczenia i podczas
stosowania leku EVENITY, aby zapobiec zmniejszaniu si¢ stezenia wapnia we krwi. Wapn i
witamine D nalezy przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku wystgpowania obecnie
lub w przesztosci cigzkich choréb nerek, niewydolnosci nerek lub konieczno$ci dializ nalezy
powiadomi¢ o tym lekarza, poniewaz moze to zwiekszac ryzyko wystapienia matego stezenia wapnia
we krwi, jezeli pacjentka nie przyjmuje si¢ w tym samym czasie suplementow wapnia.

Ciezkie reakcje alergiczne

U 0s6b przyjmujacych lek EVENITY moga wystapi¢ cigzkie reakcje alergiczne.

Natychmiast zwroci¢ sie po pomoc medyczna w przypadku wystapienia objawow wymienionych
ponizej:

. obrzek twarzy, ust, gardta, rak, stop, kostek, dolnej czesci nog (obrzek naczynioruchowy) lub
pokrzywka;

o ostra wysypka na skorze w postaci licznych okraglych, czerwonych lub ré6zowych plam z
pecherzami lub strupami w srodkowej czgsci (rumien wielopostaciowy);

o trudnosci z przetykaniem Iub oddychaniem.

Choroby dotyczace jamy ustnej, zeboéw lub szczeki

U pacjentek przyjmujacych lek EVENITY rzadko odnotowywano (najwyzej u 1 na 1000 osob)
dziatanie niepozadane zwane martwica kosci szczeki (osteonecrosis of the jaw, ONJ). ONJ moze takze
wystapi¢ po zaprzestaniu leczenia. Wazne jest, aby stara¢ si¢ zapobiega¢ rozwojowi ONJ, poniewaz
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schorzenie to jest bolesne, a jego leczenie moze by¢ trudne. W celu zmniejszenia ryzyka rozwoju
ONJ, nalezy podja¢ pewne srodki ostroznosci.

Przed rozpoczeciem leczenia pacjentka powinna poinformowac lekarza lub pielggniarke, jezeli:

. ma jakiekolwiek problemy z jamg ustng lub zgbami, takie jak nieprawidlowy stan uze¢bienia,
chorobe dziaset lub planuje usuniecie zeba;

. nie otrzymuje standardowej opieki stomatologicznej lub nie miata kontrolnego badania
stomatologicznego przez dluzszy czas;

. jest palaczem tytoniu (poniewaz moze to zwigkszy¢ ryzyko chorob zwigzanych z zebami);

. byta wczesdniej leczona bisfosfonianami (stosowanymi w celu leczenia lub zapobiegania
wystgpieniu chorob kosci, takich jak osteoporoza);

o przyjmuje leki zwane kortykosteroidami (takie jak prednizolon lub deksametazon);

o choruje na raka.

Lekarz moze poprosi¢ pacjentke o poddanie si¢ badaniu stomatologicznemu przed rozpoczeciem
leczenia lekiem EVENITY.

W trakcie leczenia nalezy dbac o higieng jamy ustnej i poddawac si¢ standardowym kontrolnym
badaniom stomatologicznym. W przypadku noszenia protez dentystycznych nalezy dopilnowac, aby
byly dobrze dopasowane. Jezeli pacjentka jest w trakcie leczenia stomatologicznego lub ma
zaplanowany chirurgiczny zabieg stomatologiczny (np. usunigcie ze¢ba), powinna poinformowac o tym
lekarza, jak rowniez poinformowac¢ stomatologa o tym, ze jest leczona lekiem EVENITY.

Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ ze swym lekarzem oraz z lekarzem stomatologiem w przypadku
wystgpienia jakichkolwiek choréob dotyczacych jamy ustnej lub zebdw, takich jak na przyktad:
ruszajace si¢ zgby;

bol lub obrzgk;

niegojaca si¢ opryszczka jamy ustnej;

wydzielina.

Nietypowe ztamania kosci udowej

U osob, ktore stosowaty lek EVENITY, nietypowe ztamania ko$ci udowej spowodowane niewielkim
lub niespowodowane zadnym urazem wystepowaty rzadko. Takie ztamania sg czgsto poprzedzone
sygnatami ostrzegawczymi w postaci bolu uda lub bolu w pachwinie na kilka tygodni przed
pojawieniem si¢ ztamania. Nie wiadomo, czy lek EVENITY jest przyczyna tych nietypowych ztaman.
W przypadku pojawienia si¢ nowego, nietypowego bolu biodra, bélu w pachwinie lub bélu uda nalezy
powiadomic¢ o tym lekarza lub farmaceutg.

Dzieci i mlodziez
Stosowanie romosozumabu u dzieci i mtodziezy nie byto badane i jego stosowanie u tych pacjentow
(w wieku ponizej 18 lat) nie jest zatwierdzone.

Lek EVENITY a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjentke
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjentka planuje przyjmowac.

Ciaza i karmienie piersia

Lek EVENITY jest przeznaczony wylacznie do leczenia kobiet po menopauzie.

Leku EVENITY nie nalezy stosowac u kobiet w wieku rozrodczym, kobiet w ciazy i kobiet
karmigcych piersia. Nie wiadomo, czy lek EVENITY moze zaszkodzi¢ nienarodzonemu dziecku lub
dziecku karmionemu piersia.

W przypadku pytan nalezy si¢ skontaktowac z lekarzem.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek EVENITY nie ma wptywu lub wywiera niewielki wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obslugiwania maszyn.
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Lek EVENITY zawiera séd i polisorbat 20

Ten lek zwiera 0,070 mg polisorbatu 20 w kazdym potautomatycznym wstrzykiwaczu. Polisorbaty
moga wywolywac reakcje alergiczne. Nalezy poinformowac lekarza o wszelkich znanych alergiach.
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w kazdej dawce, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny
od sodu”.

3. Jak stosowa¢é lek EVENITY

Leczenie lekiem EVENITY bedzie wprowadzane i nadzorowane przez lekarzy specjalistow
posiadajacych doswiadczenie w leczeniu osteoporozy. Lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z
zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrdéci¢ si¢ do lekarza.

Wstrzyknigcie powinna wykonywac tylko osoba odpowiednio w tym przeszkolona.

Jaka ilo$¢ leku stosowa¢é

. Zalecana dawka leku EVENITY wynosi 210 mg.

. Poniewaz jeden wstrzykiwacz potautomatyczny zawiera 105 mg substancji czynnej
romosozumabu w 1,17 ml roztworu (90 mg/ml), dla kazdej dawki nalezy uzy¢ 2 wstrzykiwaczy
potautomatycznych. Druga iniekcje nalezy wykona¢ natychmiast po pierwszej, ale w inne
miejsce podania.

. Wstrzyknigcie nalezy wykonywaé raz w miesigcu przez 12 miesiecy.

Jak przyjmowa¢ lek

. Lek EVENITY nalezy wstrzykiwa¢ pod skore (wstrzyknigcie podskorne).

. Lek EVENITY nalezy wstrzykiwa¢ w okolice brzucha lub w udo. Wstrzyknigcie mozna
rowniez wykona¢ w zewngtrzng stron¢ gornej czesci ramienia, ale tylko wtedy, gdy wykonuje je
inna osoba.

. W przypadku planowania drugiego wstrzynig¢cia w tg samg okolice, nalezy wybrac inne miejsce
do wstrzyknigcia.

. Nie nalezy wykonywac¢ wstrzyknig¢ leku EVENITY w miejscach, gdzie skora jest obolata,
zasiniona, zaczerwieniona lub stwardniala.

Wazne jest, aby zapoznac si¢ z Istrukcja uzycia w celu uzyskania szczegdétowych informacji
dotyczacych stosowania leku EVENITY we wstrzykiwaczu potautomatycznym.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku EVENITY
Jezeli przez pomyltke przyjeta zostanie wicksza dawka leku EVENITY niz powinna, nalezy
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Pominiecie przyjecia leku EVENITY o zwyklej porze

W przypadku pominigcia dawki leku EVENITY nalezy mozliwie jak najszybciej skontaktowac si¢ z
lekarzem w celu wyznaczenia terminu przyjecia nastgpnej dawki. Kolejna dawke nalezy przyjac nie
wezesniej niz jeden miesigc po dacie przyjecia ostatniej dawki.

Przerwanie stosowania leku EVENITY

Jezeli pacjentka begdzie rozwaza¢ przerwanie leczenia lekiem EVENITY, powinna omowic to z
lekarzem. Lekarz udzieli jej porady na temat tego, jak dlugo pacjentka powinna by¢ leczona lekiem
EVENITY.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza Iub farmaceuty.
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Nalezy omowi¢ z lekarzem potrzebe innego leczenia osteoporozy po zakonczeniu leczenia lekiem
EVENITY.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy natychmiast zwrocic si¢ po pomoc medycznag, jezeli wystapia nastepujagce mozliwe objawy

ataku serca lub udaru moézgu (niezbyt czgsto: moga wystapi¢ u najwyzej 1 na 100 osob):

. bol w klatce piersiowej, dusznosci;

o bol glowy, dretwienie lub blados$¢ twarzy, ostabienie w ramionach lub nogach, trudnosci z
moéwieniem, zaburzenia widzenia, utrata rownowagi.

Nalezy natychmiast zwroci¢ si¢ po pomoc medyczng jezeli wystgpig nastepujace mozliwe objawy
ciezkiej reakcji alergicznej (rzadko: moga wystapi¢ u najwyzej 1 na 1000 oséb):

. obrzek twarzy, ust, gardta, rak, stop, kostek, dolnej czesci nog (obrzek naczynioruchowy) lub
pokrzywka;

o ostra wysypka na skorze w postaci licznych okraglych czerwonych lub ré6zowych plam z
pecherzami lub strupami w srodkowej czesci (rumien wielopostaciowy);

. trudnosci z przetykaniem lub oddychaniem.

Nalezy powiadomi¢ lekarza w przypadku wystapienia nastepujacych objawow malego stezenia
wapnia we krwi (hipokalcemii) (niezbyt czesto: moga wystapi¢ u najwyzej 1 na 100 osob):

. napie¢cia, drzenia lub skurcze mig$ni;

. dretwienia lub mrowienia w palcach rak, noég lub wokot ust.

Patrz rowniez punkt 2: , Informacje wazne przed zastosowaniem leku EVENITY™.
Pozostate dziatania niepozadane to:

Bardzo czesto wystepujace dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u wigcej niz 1 na 10 osob):
o przezigbienie,
o boéle stawow.

Czesto wystepujace dzialania niepozadane (moga wystapic¢ u najwyzej 1 na 10 osob):
wysypka, zapalenie skory;

bol glowy;

zapalenie zatok;

bol szyi;

skurcze migéni;

zaczerwienie lub bol wokot miejsca, gdzie wykonano iniekcje.

Niezbyt czesto wystepujace dzialania niepozadane (mogg wystapi¢ najwyzej 1 na 100 osob):
. pokrzywka.
. zaéma;

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do krajowego systemu zglaszania wymienionego w zataczniku V. Dzigki
zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
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5. Jak przechowywacé lek EVENITY
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na etykiecie i pudetku
tekturowym po: EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac¢ w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamrazacd.

Po wyjeciu z lodowki opakowania tekturowego zawierajacego wstrzykiwacze pétautomatyczne w celu
ich uzycia nie nalezy wklada¢ go z powrotem do lodowki. Mozna go przechowywaé w temperaturze
pokojowej (do 25°C) przez okres do 30 dni. Jezeli lek nie zostanie wykorzystany w tym czasie, nalezy
g0 wyrzucic.

Przechowywac wstrzykiwacz potautomatyczny w opakowaniu zewne¢trznym w celu ochrony przed
$wiattem.

Sprawdzi¢ wizualnie roztwor. Nie uzywac, jezeli roztwor jest przebarwiony, metny lub zawiera
drobinki Iub czasteczki state.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikdéw na odpadki. Nalezy zapytaé¢
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek EVENITY

- Substancja czynng jest romosozumab. Kazdy wstrzykiwacz potautomatyczny zawiera 105 mg
romosozumabu w 1,17 ml roztworu (90 mg/ml).

- Pozostatymi sktadnikami sg wapnia octan, lodowaty kwas octowy, sodu wodorotlenek (w celu
dostosowania pH), sacharoza, polisorbat 20 i woda do wstrzykiwan. Patrz punkt 2 ,,Lek
EVENITY zawiera s6d”.

Jak wyglada lek EVENITY i co zawiera opakowanie

Lek EVENITY jest roztworem do wstrzykiwan klarownym do opalizujacego, bezbarwnym do
bladozoéttego dostarczanym w potautomatycznym wstrzykiwaczu jednorazowego uzytku. Strzykawka
wewnatrz wstrzykiwacza jest wykonana z tworzywa sztucznego, z iglg ze stali nierdzewne;j.

Opakowanie 2 pétautomatycznych wstrzykiwaczy.
Wielopak zawierajacy 6 (3 opakowania po 2) pétautomatycznych wstrzykiwaczy.
Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
UCB Pharma S.A.,

Allée de la Recherche 60,
B-1070 Bruxelles, Belgia

Wytwoérca
Amgen Europe B.V., Minervum 7061, 4817 ZK Breda, Holandia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrdcic si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
UCB Pharma SA/NV UCB Pharma Oy Finland
Tél/Tel: +32/(0)2 559 92 00 Tel: + 358 92514 4221
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buarapus
1O CHU BU boarapus EOO/]
Ten.: + 359 (0) 2 962 30 49

Ceska republika
UCB s.r.0.
Tel: +420 221 773 411

Danmark
UCB Nordic A/S
TIf: +45/32 46 24 00

Deutschland
UCB Pharma GmbH
Tel: + 49 /(0) 2173 48 4848

Eesti
UCB Pharma Oy Finland
Tel: +358 92514 4221

EALGoa
UCB A.E.
TnA: + 30 /2109974000

Espaiia
UCB Pharma, S.A.
Tel: +34 /91570 34 44

France
UCB Pharma S.A.
Tél: +33/(0)1 47 29 44 35

Medis Adria d.o.o.
Tel: +385 (0) 1 230 34 46

Ireland
UCB (Pharma) Ireland Ltd.
Tel: + 353/ (0)1-46 37 395

Island
UCB Nordic A/S
Simi: +45/32 46 24 00

Italia
UCB Pharma S.p.A.
Tel: +39/02 300 791

Kvnpog
Lifepharma (Z.A.M.) Ltd
TnA: + 357 22 056300

Latvija
UCB Pharma Oy Finland

Tel: + 358 9 2514 4221 (Somija)

Luxembourg/Luxemburg
UCB Pharma SA/NV
Tél/Tel: + 32 /(0)2 559 92 00

Magyarorszag
UCB Magyarorszag Kft.
Tel.: +36-(1) 391 0060

Malta
Pharmasud Ltd.
Tel: +356 /21 37 64 36

Nederland
UCB Pharma B.V.
Tel.: +31/(0)76-573 11 40

Norge
UCB Nordic A/S
TIf: +47 /67 16 5880

Osterreich
UCB Pharma GmbH
Tel: +43-(0)1 291 80 00

Polska
UCB Pharma Sp. z 0.0. / VEDIM Sp. z o.0.
Tel.: + 48 22 696 99 20

Portugal
UCB Pharma (Produtos Farmacéuticos), Lda
Tel: +351/21 302 5300

Romania
UCB Pharma Romania S.R.L.
Tel: +40 21 300 29 04

Slovenija
Medis, d.o.o.
Tel: + 386 1 589 69 00

Slovenska republika
UCB s.1.0., organizacna zlozka
Tel: + 421 (0) 2 5920 2020

Suomi/Finland
UCB Pharma Oy Finland
Puh/Tel: + 358 9 2514 4221

Sverige
UCB Nordic A/S
Tel: + 46/ (0) 40 29 49 00



Data ostatniej aktualizacji ulotki: MM/RRRR.
Inne zrédta informacji

Szczegolowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu
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Instrukcje uzycia zamieszczono na odwrocie.

INSTRUKCJA UZYCIA LEKU EVENITY W PRZYPADKU WSTRZYKNIECIA ZA
POMOCA WSTRZYKIWACZA POLAUTOMATYCZNEGO

W celu przyjecia pelnej dawki nalezy wstrzykngé zawartos¢ dwoch wstrzykiwaczy
potautomatycznych, jednego zaraz po drugim

=1 dawka

Ponizsze instrukcje wyjasniaja, jak uzy¢ wstrzykiwacza potautomatycznego do wstrzyknigcia leku
EVENITY.

Nalezy uwaznie przeczytaé te instrukcje i postepowa¢é zgodnie z nimi krok po kroku.

W przypadku jakichkolwiek pytan lub niepewnosci, jak wykona¢ iniekcje, nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Jest wazne, aby wstrzykni¢cie wykonywata tylko osoba odpowiednio przeszkolona w tym
zakresie.

Wstrzykiwacz pétautomatyczny nazywany jest tu rowniez ,,lekiem”.
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Opis czeSci: wstrzykiwacz potautomatyczny

Przed uzyciem Po uzyciu

B

r
A
KX XXX XX cuoooomy

Termin waznosci Termin waznosci

o
XAXN XXX A==
=\ XXXXXXX

Z6tte okienko
Okienko (wstrzyknigcie
zakonczone)
Lek

Biata zatyczka we Z6tta ostona

wstrzykiwaczu zabezpieczajgca
Biala zatyczka wyjeta
ze wstrzykiwacza
STOP Nalezy to przeczyta¢ przed wstrzyknieciem leku.

Lekarz przepisat przyjmowanie dawki 210 mg co
miesigc: w celu przyjecia pelnej dawki nalezy
wstrzykngé zawarto$¢ dwoch 105 mg
potautomatycznych wstrzykiwaczy, jednego zaraz
po drugim.
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Krok 1: Przygotowanie

o Wyjac¢ z lodowki opakowanie tekturowe zawierajace dwa poltautomatyczne wstrzykiwacze.
o Wstrzykiwacze potautomatyczne nalezy pozostawi¢ poza lodowka na co
najmniej 30 minut przed podaniem, aby ogrzaty si¢ do temperatury pokojowej (do 25°C)
(nie ogrzewac¢ ich w zaden inny sposob). Dzigki temu wstrzyknigcie bedzie bardziej
komfortowe.
o Otworzy¢ opakowanie tekturowe i wyciagna¢ wszystkie materialy potrzebne do wykonania
wstrzyknigcia (wymienione w Kroku B).
o Doktadnie umy¢ rece.
o Wyja¢ prosto do gory wstrzykiwacze potautomatyczne z opakowania tekturowego — nie
usuwac jeszcze biatych zatyczek ze wstrzykiwaczy poétautomatycznych.
. Nie wstrzgsa¢ wstrzykiwaczami pétautomatycznymi.
. Sprawdzi¢ lek przez okienko podgladu. Lek powinien by¢ roztworem klarownym do
opalizujacego, bezbarwnym do bladozottego.
- Nie uzywac wstrzykiwaczy potautomatycznych, jezeli roztwor jest przebarwiony,
metny lub zawiera drobinki lub czasteczki stale.
- Widoczne mogg by¢ pecherzyki powietrza. Wstrzykniecie podskornie roztworu
zawierajacego pecherzyki powietrza jest nieszkodliwe.
. Nie uzywac poétautomatycznych wstrzykiwaczy, jezeli:
- zostaly upuszczone;
- brakuje na nich biatej zatyczki lub nie jest ona dobrze umocowana;
- brakuje zabezpieczenia lub zabezpieczenie jest uszkodzone lub ktorakolwiek inna czgsé
wyglada na pgknigta lub ztamanga.
W takim wypadku uzy¢ nowego wstrzykiwacza i mozliwie jak najszybciej skontaktowac sig
z lekarzem.

Na czystej, dobrze oswietlonej powierzchni umiescic:
o dwa wstrzykiwacze potautomatyczne;
dwa waciki nasaczone alkoholem;
dwa bawelniane waciki lub gaziki;
dwa plastry samoprzylepne;

specjalny pojemnik na odpadki.

Przygotowac i oczys$ci¢ miejsce na skorze wybrane do wstrzyknigcia leku. Mozna wybrag:

. uda;

. okolice brzucha, ale nie rejon wokoét pepka o Zewnetrzna strona gornej
s'rednicy 5 cm; cze$ci ramienia

e zewnetrzng strong gornej czesci ramienia (jezeli

. L. Okolica brzucha
wstrzyknigcie wykonuje inna osoba).

Udo

4 N

e  Drugie wstrzyknigcie nalezy wykona¢ w innym miejscu niz to uzyte do wykonania
pierwszego wstrzykniecia. Jezeli preferowana bedzie ta sama okolica do wykonania
wstrzykniecia, nie nalezy wykonywac go w doktadnie to samo miejsce.

. Nie nalezy wykonywac wstrzyknigcia w okolice, gdzie skora jest obolata, zasiniona,
zaczerwieniona, stwardniata, ma blizny lub znamiona lub ma wybrzuszone, zgrubione,
zaczerwienione, zhuszczone lub objete jakimikolwiek innymi zmianami chorobowymi
obszary.

. Oczysci¢ wacikiem nasgczonym alkoholem miejsce, gdzie ma by¢ wykonywane
wstrzyknigcie. Pozwoli¢, zeby skora wyschia przed wstrzyknieciem.
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Nie dotykaé¢ ponownie tego miejsca przed wykonaniem wstrzyknigcia.

Krok 2: Przygotowanie do wykonania wstrzykniecia

Wyciagna¢ prostym ruchem bialg zatyczke tuz przed wstrzyknigciem.
Po wyjeciu zatyczki wstrzyknigcie musi zosta¢ wykonane w ciggu 5 minut. Nie ma potrzeby
si¢ spieszy¢ — 5 minut to wystarczajgco dhugi czas.

Nie skrecaé i nie zgina¢ bialej zatyczki.

Wyrzuci¢ biatg zatyczke do specjalnego pojemnika na odpadki. Nie zaktada¢ biatej zatyczki
z powrotem na wstrzykiwacz potautomatyczny.

Chociaz nie wida¢ konca igly, jest on w tej chwili odstoniety. Nie dotykac igly, gdyz moze
to spowodowa¢ uruchomienie wstrzykiwacza potautomatycznego. Pojawienie si¢ kropli
ptynu na koncu igly jest rzecza normalng (wewnatrz zottej ostony zabezpieczajgce;j).

Rozciaggnaé lub Scisng¢ miejsce wstrzyknigcia w celu uzyskania sztywnej powierzchni.

Metoda rozciggania skéry

Przesuwajac kciuk i palce w przeciwnych kierunkach, rozciggna¢ mocno skoére w celu
utworzenia miejsca o szerokosci okoto 5 cm.
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LUB
Metoda $ciskania skory

Scisna¢ mocno skore pomigdzy kciukiem i palcami w celu utworzenia miejsca o szerokosci
okoto 5 cm.

Wazne: w czasie wstrzykiwania leku skore nalezy trzymac rozciagnigta lub $cisniet.

Krok 3: Wstrzykniecie

Wazne: wstrzykiwacza potautomatycznego nie nalezy przyciska¢ do czasu, az nie bedziemy
faktycznie gotowi do wykonania iniekcji.

Nalezy przytrzymywac rozciagnicta albo Scisnieta skore. Do uprzednio oczyszczonego
obszaru skory (,,miejsca wstrzyknigcia”) przytozy¢ druga reka zo6tta ostone zabezpieczajaca
wstrzykiwacza potautomatycznego pod katem 90°.

Z6la ostona zabezpieczajaca

Wstrzykiwacz potautomatyczny nalezy mocno przyciskac¢ do skory, az zotta ostona
zabezpieczajaca przestanie si¢ przesuwaé. Gdy uslyszymy lub poczujemy kliknigcie,
rozpocznie si¢ wstrzykniecie.

Nadal naciskaé na skore. Podanie moze potrwa¢ okoto 15 sekund.
Gdy wstrzykniecie zostanie zakonczone, cale okienko podgladu zmieni kolor na zotty i

bedzie mozna ustysze¢ lub poczu¢ drugie kliknigcie.

Przycisngé

)
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15 sekund

Po zakonczeniu iniekcji cate okienko
stanie si¢ zotte.

e Wykorzystany wstrzykiwacz potautomatyczny mozna teraz usungé, ostroznie odciggajac
go ku gorze od skory.

e Wazne: odsunigcie wstrzykiwacza potautomatycznego, gdy cate okienko nie stato si¢
jeszcze zotte lub gdy wyglada na to, ze lek jest ciagle wstrzykiwany, oznacza, ze nie
zostata wstrzyknigta cata dawka. Nalezy o tym mozliwie jak najszybciej powiadomic
lekarza.

e  Po odsunigciu wstrzykiwacza pétautomatycznego od skory igla zostanie automatycznie
ostonicta. Nie nalezy dotykac igly.

Krok 4: Wyrzucenie

e  Natychmiast po uzyciu wyrzuci¢ caty wykorzystany
wstrzykiwacz potautomatyczny i bialg zatyczke do
specjalnego pojemnika.

o Nie wyrzucaé potautomatycznego wstrzykiwacza do domowych pojemnikéw na odpadki.
e  Nie uzywac ponownie wstrzykiwacza potautomatycznego.

e  Wazne: zawsze trzymac specjalny pojemnik na odpadki w miejscu niewidocznym i
niedostepnym dla dzieci.

Krok 5: Sprawdzenie miejsca wstrzykniecia

W przypadku pojawienia si¢ krwi uzy¢ bawelianego wacika lub kawatka gazy i lekko
przycisng¢ miejsce podania na kilka sekund. Nie pociera¢ miejsca wstrzykniecia. W razie
potrzeby mozna zabezpieczy¢ miejsce podania matym plastrem samoprzylepnym.
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Krok 6: Powtorzenie czynnosci podczas podania drugiego wstrzykniecia w celu przyjecia pelnej

dawki

K

Powtorzy¢ wszystkie kroki, poczynajac od kroku C, uzywajac drugiego wstrzykiwacza
poétautomatycznego do wstrzyknigcia pelnej dawki. Drugie wstrzyknigcie nalezy wykonaé¢ w
innym miejscu niz to uzyte do wykonania pierwszego wstrzyknigcia. Jezeli preferowana bedzie
ta sama okolica do wykonania wstrzykni¢cia, nie nalezy wykonywac¢ go w doktadnie to samo
miejsce.
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

EVENITY 105 mg roztwor do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
romosozumab

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjentki.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrécié si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym osobom. Lek
moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjentki wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

- Pacjentki otrzymaja karte informacyjna dla pacjenta, zawierajgca wazne informacje dotyczace
bezpieczenstwa stosowania, ktore nalezy zna¢ przed i w trakcie leczenia lekiem EVENITY.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek EVENITY i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku EVENITY
Jak stosowac¢ lek EVENITY

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek EVENITY

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SNk v~

1. Co to jest lek EVENITY i w jakim celu si¢ go stosuje

Czym jest lek EVENITY
EVENITY zawiera czynng substancj¢ romosozumab, lek ktory pomaga wzmocni¢ kos$ci 1 zmniejszy¢
ryzyko ich ztaman.

W jakim celu stosuje si¢ lek EVENITY
Lek EVENITY stosowany jest w leczeniu cigzkiej osteoporozy u kobiet po menopauzie narazonych na
wysokie ryzyko wystgpienia ztaman kosci.

Osteoporoza jest choroba powodujaca, ze kosci staja si¢ cienkie i kruche. U wielu pacjentek z
osteoporoza nie wystgpuja zadne objawy choroby, ale ryzyko ztaman kosci moze by¢ u nich
zwigkszone.

W jaki sposob dziala lek EVENITY

EVENITY jest przeciwcialem monoklonalnym. Przeciwcialo monoklonalne jest rodzajem biatka,
ktore ma na celu rozpoznawanie i1 wigzanie si¢ z okreslonym rodzajem biatek w organizmie.
EVENITY faczy si¢ z biatkiem o nazwie sklerostyna. Laczac si¢ ze sklerostyng i blokujac jej
dziatanie, lek EVENITY:

. pomaga w tworzeniu nowej kosci oraz

. zwalnia proces zaniku istniejgcej kosci.

Wzmacnia to kos$ci 1 zmniejsza ryzyko ich ztaman.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku EVENITY

Kiedy nie stosowac leku EVENITY:
o Jesli pacjentka ma uczulenie na romosozumab lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).
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o Jesli u pacjentki wystepuje mate st¢zenie wapnia we krwi (hipokalcemia). Lekarz poinformuje
pacjentke, jezeli stezenie wapnia bgdzie u niej za mate.
. Jesli pacjentka miata atak serca lub udar mézgu w przesztosci.

Nie przyjmowac leku EVENITY, jezeli ktorykolwiek z wyzej wymienionych punktéw dotyczy
pacjentki. W razie watpliwosci nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceutg przed
rozpoczeciem stosowania leku EVENITY.

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku EVENITY nalezy omoéwi¢ to z lekarzem lub farmaceuta i
omowié¢ z nim przebieg choroby pacjentki.

Atak serca i udar mézgu

U o0s06b przyjmujacych lek EVENITY odnotowano przypadki wystgpowania ataku serca i udaru

mozgu.

Natychmiast zwréci¢ sie po pomoc medyczna, jesli wystapia objawy wymienione ponizej:

° b6l w klatce piersiowej, dusznos¢;

. bol glowy, dretwienie lub blados¢ twarzy, ostabienie w ramionach lub nogach, trudnosci z
moéwieniem, zaburzenia widzenia, utrata rtOwnowagi.

Lekarz starannie oceni ryzyko wystapienia chordb sercowo-naczyniowych przed rozpoczegciem
stosowania leku EVENITY. Nalezy poinformowa¢ lekarza w przypadku zwickszonego ryzyka chorob
sercowo-naczyniowych, w tym o zdiagnozowanej chorobie sercowo-naczyniowej, wysokim ci§nieniu
krwi, podwyzszonym poziomie tluszczoOw we krwi, cukrzycy, paleniu papieroséw lub chorobach
zwigzanych z nerkami.

Male stgzenie wapnia we krwi

Lek EVENITY moze powodowa¢ zmniejszenie stezenia wapnia we krwi.
Nalezy powiadomi¢ lekarza w przypadku wystapienia nastepujacych objawow:
. napiecia, drzenia lub skurczoéw migsni;

. dretwienia lub mrowienia w palcach rak lub nég lub wokot ust.

Lekarz moze zaleci¢ przyjmowanie wapnia i witaminy D przed rozpoczeciem leczenia i podczas
stosowania leku EVENITY, aby zapobiec zmniejszaniu si¢ st¢zenia wapnia we krwi. Wapn i
witaming D nalezy przyjmowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku wystepowania obecnie
lub w przesztosci ciezkich chordb nerek, niewydolnos$ci nerek lub konieczno$ci dializ nalezy
powiadomic o tym lekarza, poniewaz moze to zwigkszac ryzyko wystgpienia matego stezenia wapnia
we krwi, jezeli pacjentka nie przyjmuje w tym samym czasie suplementéw wapnia.

Ciezkie reakcje alergiczne

U o0s06b przyjmujacych lek EVENITY moga wystapi¢ cigzkie reakcje alergiczne.

Natychmiast zwrdéci¢ si¢ po pomoc medyczna w przypadku wystgpienia objawdéw wymienionych
ponizej:

o obrzek twarzy, ust, gardta, rak, stop, kostek, dolnej czgsci nog (obrzek naczynioruchowy) lub
pokrzywka;

. ostra wysypka na skorze w postaci licznych okragtych, czerwonych lub rézowych plam z
pecherzami lub strupami w srodkowe;j czegsci (rumien wielopostaciowy);

. trudnosci z przeltykaniem lub oddychaniem.

Choroby dotyczace jamy ustnej, zebow lub szczeki

U pacjentek przyjmujacych lek EVENITY rzadko odnotowywano (najwyzej u 1 na 1000 osob)
dziatanie niepozadane zwane martwicg kosci szczgki (osteonecrosis of the jaw, ONJ). ONJ moze takze
wystgpi¢ po zaprzestaniu leczenia. Wazne jest, aby stara¢ si¢ zapobiegac rozwojowi ONJ, poniewaz
schorzenie to jest bolesne, a jego leczenie moze by¢ trudne. W celu zmniejszenia ryzyka rozwoju ONJ
nalezy podja¢ pewne $rodki ostroznosci.
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Przed rozpoczeciem leczenia pacjentka powinna poinformowac lekarza lub pielegniarke, jezeli:

J ma jakiekolwiek problemy z jamg ustng lub zebami, takie jak nieprawidlowy stan uze¢bienia,
chorobe dzigset lub planuje usuniecie zeba;

. nie otrzymuje standardowej opieki stomatologicznej lub nie miata kontrolnego badania
stomatologicznego przez dtuzszy czas;

. jest palaczem tytoniu (poniewaz moze to zwickszy¢ ryzyko chorob zwigzanych z zgbami);

byta wczeséniej leczona bisfosfonianami (stosowanymi w celu leczenia lub zapobiegania
wystapieniu chorob kosci, takich jak osteoporoza);

o przyjmuje leki zwane kortykosteroidami (takie jak prednizolon lub deksametazon);

o choruje na raka.

Lekarz moze poprosi¢ pacjentke o poddanie si¢ badaniu stomatologicznemu przed rozpoczeciem
leczenia lekiem EVENITY.

W trakcie leczenia nalezy dbac¢ o higien¢ jamy ustnej i poddawacé si¢ standardowym kontrolnym
badaniom stomatologicznym. W przypadku noszenia protez dentystycznych nalezy dopilnowac, aby
byly dobrze dopasowane. Jezeli pacjentka jest w trakcie leczenia stomatologicznego lub ma
zaplanowany chirurgiczny zabieg stomatologiczny (np. usunigcie zeba), powinna poinformowac o tym
lekarza, jak rowniez poinformowac stomatologa o tym, ze jest leczona lekiem EVENITY.

Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ ze swym lekarzem oraz z lekarzem stomatologiem w przypadku
wystapienia jakichkolwiek chorob dotyczacych jamy ustnej lub zgbdw, takich jak na przyktad:
ruszajace si¢ z¢by;

bol lub obrzek;

niegojaca si¢ opryszczka jamy ustne;j;

wydzielina.

Nietypowe ztamania ko$ci udowej

U o0s0b, ktore stosowaty lek EVENITY, nietypowe ztamania kos$ci udowej spowodowane niewielkim
lub niespowodowane zadnym urazem wystepowaty rzadko. Takie ztamania sg cz¢sto poprzedzone
sygnatami ostrzegawczymi w postaci bolu uda lub bolu w pachwinie na kilka tygodni przed
pojawieniem si¢ ztamania. Nie wiadomo, czy lek EVENITY jest przyczyna tych nietypowych ztaman.
W przypadku pojawienia si¢ nowego, nietypowego bolu biodra, bélu w pachwinie lub bdlu uda nalezy
powiadomi¢ o tym lekarza lub farmaceute.

Dzieci i mlodziez
Stosowanie romosozumabu u dzieci i mtodziezy nie byto badane i jego stosowanie u tych pacjentow
(w wieku ponizej 18 lat) nie jest zatwierdzone.

Lek EVENITY a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjentke
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjentka planuje przyjmowac.

Ciaza i karmienie piersia

Lek EVENITY jest przeznaczony wytacznie do leczenia kobiet po menopauzie.

Leku EVENITY nie nalezy stosowaé u kobiet w wieku rozrodczym, kobiet w cigzy i kobiet
karmigcych piersig. Nie wiadomo, czy lek EVENITY moze zaszkodzi¢ nienarodzonemu dziecku lub
dziecku karmionemu piersia.

W przypadku pytan nalezy si¢ skontaktowac z lekarzem.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek EVENITY nie ma wptywu lub wywiera niewielki wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i

obstugiwania maszyn.

Lek EVENITY zawiera séd i polisorbat 20
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Ten lek zwiera 0,070 mg polisorbatu 20 w kazdej amputko-strzykawce. Polisorbaty moga wywotywac
reakcje alergiczne. Nalezy poinformowac lekarza o wszelkich znanych alergiach.

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w kazdej dawce, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny
od sodu”.

3. Jak stosowac lek EVENITY

Leczenie lekiem EVENITY bedzie wprowadzane i nadzorowane przez lekarzy specjalistow
posiadajacych doswiadczenie w leczeniu osteoporozy. Lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z
zaleceniami lekarza. W razie watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.

Wstrzyknigcie powinna wykonywac tylko osoba odpowiednia w tym przeszkolona.

Jaka ilo$¢ leku stosowaé

. Zalecana dawka leku EVENITY wynosi 210 mg.

o Poniewaz jedna amputko-strzykawka zawiera 105 mg substancji czynnej romosozumabu, dla
kazdej dawki nalezy uzy¢ 2 amputko-strzykawek. Drugie wstrzykniecie nalezy wykonac
natychmiast po pierwszym, ale w inne miejsce podania.

. Wstrzyknigcie nalezy wykonywaé raz w miesigcu przez 12 miesiecy.

Jak przyjmowac lek

. Lek EVENITY nalezy wstrzykiwa¢ pod skore (wstrzyknigcie podskorne).

. Lek EVENITY nalezy wstrzykiwa¢ w okolice brzucha lub w udo. Wstrzyknigcie mozna
rowniez wykona¢ w zewnetrzng strong gornej czesci ramienia, ale tylko wtedy, gdy wykonuje je
inna osoba.

° W przypadku planowania drugiego wstrzyknigcia w tg samg okolicg, nalezy wybraé inne
miejsce do wstrzykniecia.

. Nie nalezy wykonywac¢ wstrzyknig¢¢ leku EVENITY w miejscach, gdzie skora jest obolata,
zasiniona, zaczerwieniona lub stwardniala.

Wazne jest, aby zapoznac si¢ z Instrukejg uzycia w celu uzyskania szczegétowych informacji
dotyczacych stosowania leku EVENITY w ampulko-strzykawkach.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku EVENITY
Jezeli przez pomytke przyjeta zostanie wigksza dawka leku EVENITY niz powinna, nalezy
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Pominiecie przyjecia leku EVENITY o zwyklej porze

W przypadku pominiecia dawki leku EVENITY nalezy mozliwie jak najszybciej skontaktowac sig z
lekarzem w celu wyznaczenia terminu przyj¢cia nastgpnej dawki. Kolejng dawke nalezy przyjac¢ nie
wczesniej niz jeden miesiac po dacie przyjecia ostatniej dawki.

Przerwanie stosowania leku EVENITY

Jezeli pacjentka bedzie rozwazaé przerwanie leczenia lekiem EVENITY, powinna omowic to z
lekarzem. Lekarz udzieli jej porady na temat tego, jak dlugo pacjentka powinna by¢ leczona lekiem
EVENITY.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ si¢
do lekarza lub farmaceuty.

Nalezy omoéwi¢ z lekarzem potrzebe innego leczenia osteoporozy po zakonczeniu leczenia lekiem
EVENITY.
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4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy natychmiast zwroci¢ si¢ po pomoc medyczng jezeli wystgpia nastepujace mozliwe objawy

ataku serca lub udaru moézgu (niezbyt czgsto: moga wystapi¢ u najwyzej 1 na 100 osob):

. b6l w klatce piersiowej, dusznosci;

o bol glowy, dretwienie lub blados$¢ twarzy, ostabienie w ramionach lub nogach, trudnosci z
moéwieniem, zaburzenia widzenia, utrata rownowagi.

Nalezy natychmiast zwréci¢ si¢ po pomoc medyczng jezeli wystgpia nastgpujace mozliwe objawy
ciezkiej reakcji alergicznej (rzadko: moga wystapi¢ u najwyzej 1 na 1000 osob):

. obrzek twarzy, ust, gardta, rak, stop, kostek, dolnej czesci nog (obrzek naczynioruchowy) lub
pokrzywka;

o ostra wysypka na skorze w postaci licznych okraglych czerwonych lub ré6zowych plam z
pecherzami lub strupami w srodkowej czgsci (rumien wielopostaciowy);

. trudnosci z przetykaniem lub oddychaniem.

Nalezy powiadomi¢ lekarza w przypadku wystapienia nastgpujacych objawow malego stezenia
wapnia we krwi (hipokalcemii) (niezbyt czesto: moga wystapi¢ u najwyzej 1 na 100 osob):

. napiecia, drzenia lub skurcze migsni;

. dretwienia lub mrowienia w palcach rak, ndég lub wokot ust.

Patrz rowniez punkt 2: , Informacje wazne przed zastosowaniem leku EVENITY”.
Pozostate dziatania niepozadane to:

Bardzo czesto wystepujace dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u wigcej niz 1 na 10 osob):
o przezigbienie;
o bole stawow.

Czesto wystepujace dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u najwyzej 1 na 10 osob):
wysypka, zapalenie skory;

bol glowy;

zapalenie zatok;

bol szyi;

skurcze migsni;

zaczerwienie lub bol wokot miejsca, gdzie wykonano wstrzykniecie.

Niezbyt czesto wystepujace dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u najwyzej 1 na 100 osob):
. pokrzywka.
° zaéma,

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do krajowego systemu zglaszania wymienionego w zataczniku V. Dzigki
zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek EVENITY
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
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Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie i pudetku
tekturowym po: EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamrazac.

Po wyjeciu z lodéwki opakowania tekturowego zawierajacego amputko-strzykawki w celu ich uzycia
nie nalezy wktada¢ go z powrotem do lodéwki. Mozna go przechowywaé w temperaturze pokojowe;j
(do 25°C) przez okres do 30 dni. Jezeli lek nie zostanie wykorzystany w tym czasie, nalezy go
wyrzucic.

Przechowywac¢ amputko-strzykawke w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed $wiattem.

Sprawdzi¢ wizualnie roztwor. Nie uzywac, jezeli roztwor jest przebarwiony, metny lub zawiera
drobinki lub czasteczki stale.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek EVENITY

o Substancjg czynng jest romosozumab. Kazda amputko-strzykawka zawiera 105 mg
romosozumabu w 1,17 ml roztworu (90 mg/ml).

. Pozostatymi sktadnikamisg wapnia octan, lodowaty kwas octowy, sodu wodorotlenek (w celu
dostosowania pH), sacharoza, polisorbat 20 i woda do wstrzykiwan. Patrz punkt 2 ,,L.ek
EVENITY zawiera s6d”.

Jak wyglada lek EVENITY i co zawiera opakowanie

Lek EVENITY jest roztworem do wstrzykiwan klarownym do opalizujacego, bezbarwnym do
bladozoltego dostarczanym w amputko-strzykawce jednorazowego uzytku. Strzykawka jest wykonana
z tworzywa sztucznego z iglg ze stali nierdzewne;.

Opakowanie zawiera 2 amputko-strzykawki.
Wielopak zawierajacy 6 (3 opakowania po 2) amputko-strzykawek.
Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
UCB Pharma S.A., Allée de la Recherche 60, B-1070 Bruxelles, Belgia

Wytwérea:
Amgen Europe B.V., Minervum 7061, 4817 ZK Breda, Holandia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

UCB Pharma SA/NV UCB Pharma Oy Finland
Tél/Tel: +32/(0)2 559 92 00 Tel: + 358 9 2514 4221
Buarapus Luxembourg/Luxemburg
10 CU BU boearapus EOO/] UCB Pharma SA/NV

Ten.: +359 (0) 2 962 30 49 Tél/Tel: + 32 /(0)2 559 92 00
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Ceska republika
UCB s.r.o.
Tel: +420 221 773 411

Danmark
UCB Nordic A/S
TIf: +45 /32 46 24 00

Deutschland
UCB Pharma GmbH
Tel: + 49 /(0) 2173 48 4848

Eesti
UCB Pharma Oy Finland
Tel: +358 92514 4221

EALGOO
UCB A.E.
TnA: +30/2109974000

Espaiia
UCB Pharma, S.A.
Tel: +34 /9157034 44

France
UCB Pharma S.A.
Tél: + 33/ (0)1 47 29 44 35

Hrvatska
Medis Adria d.o.o.
Tel: +385 (0) 1 230 34 46

UCB (Pharma) Ireland Ltd.
Tel: + 353 /(0)1-46 37 395

Island
UCB Nordic A/S
Simi: +45/32 46 24 00

Italia
UCB Pharma S.p.A.
Tel: +39 /02 300 791

Kvzpog
Lifepharma (Z.A.M.) Ltd
TnA: + 357 22 056300

Latvija
UCB Pharma Oy Finland

Magyarorszag
UCB Magyarorszag Kft.
Tel.: +36-(1) 391 0060

Malta
Pharmasud Ltd.
Tel: +356 /21 37 64 36

Nederland
UCB Pharma B.V.
Tel.: +31/(0)76-573 11 40

Norge
UCB Nordic A/S
TIf: +47 /67 16 5880

Osterreich
UCB Pharma GmbH
Tel: +43-(0)1 291 80 00

Polska
UCB Pharma Sp. z 0.0. / VEDIM Sp. z o.0.
Tel.: + 48 22 696 99 20

Portugal
UCB Pharma (Produtos Farmacéuticos), Lda
Tel: + 351 /21302 5300

Romania
UCB Pharma Romania S.R.L.
Tel: +40 21 300 29 04

Slovenija
Medis, d.o.o.
Tel: + 386 1 589 69 00

Slovenska republika
UCB s.r.0., organiza¢na zlozka
Tel: + 421 (0) 2 5920 2020

Suomi/Finland
UCB Pharma Oy Finland
Puh/Tel: + 358 9 2514 4221

Sverige
UCB Nordic A/S
Tel: + 46/ (0) 40 29 49 00

Tel: + 358 9 2514 4221 (Somija)

Data ostatniej aktualizacji ulotki: MM/RRRR.
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Inne zrodta informacji

Szczegdlowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.cu
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Instrukcje uzycia zamieszczono na odwrocie.

INSTRUKCJA UZYCIA LEKU EVENITY W PRZYPADKU WSTRZYKNIECIA ZA
POMOCA AMPULKO-STRZYKAWKI

W celu przyjecia pelnej dawki nalezy wstrzykngé zawartos¢ dwoch ampulko-strzykawek, jednej
zaraz po drugiej

Eﬂ/ +T= 1 dawka

Ponizsze instrukcje wyjasniaja, jak uzy¢é amputko-strzykawki do wstrzykniecia leku EVENITY.

. Nalezy uwaznie przeczytac te instrukcje i postepowa¢ zgodnie z nimi krok po kroku.

. W przypadku jakichkolwiek pytan lub niepewnosci, jak wykona¢ wstrzyknigcie, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceutg.

. Jest wazne, aby wstrzyknigcie wykonywata tylko osoba odpowiednio przeszkolona w tym
zakresie.
. Ampulko-strzykawka nazywana jest tu rowniez ,,lekiem”.

65



Opis czeSci: ampulko-strzykawka

Przed uzyciem Po uzyciu
Zuzyty
trzpien
Trzpien ttoka
tloka @ Uchwyt
aly
o
i Etykieta i
1% termin
Uchwyt ———— waznos$ci
. Zuzyty
Etykieta i .
ytermin T cylml((ier y
waznosci ¥ strzykawki
Cylinder
strzykawki
Lek 4 Zuzyta igla
Szara ostona
igly Szara
zamocowana ostona igly
zdjeta
=)
STOP Nalezy to przeczyta¢ przed wstrzyknieci

Lekarz przepisat przyjmowanie dawki 210
miesigc: w celu przyjecia pelnej dawki n:
wstrzykngé zawarto$¢ dwoch ampulko-

strzykawek 105 mg, jednej zaraz po dru

Krok 1: Przygotowanie

. Otworzy¢ opakowanie tekturowe 1 wyciagna¢ wszystkie materiaty potrzebne do

Wyja¢ z lodéwki opakowanie tekturowe zawierajace dwie amputko-strzykawki.

. Ampulko-strzykawki nalezy pozostawi¢ poza lodowka na przynajmniej 30 minut przed
podaniem, aby ogrzaly si¢ do temperatury pokojowej (do 25°C) (nie ogrzewac ich w zaden
inny sposob). Dzigki temu podanie bgdzie bardziej komfortowe.

wykonania wstrzyknigcia (wymienione w Kroku B).

. Doktadnie umy¢ rece.
o Z opakowania tekturowego wyja¢ dwie ampultko-strzykawki, jak pokazano na rysunku.
. Wazne: amputko-strzykawki zawsze przytrzymywac za cylinder.
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. Potozy¢ palec lub kciuk na brzegu tacy, zeby jg przytrzymac w czasie wyjmowania
ampultko-strzykawek.

. Uchwyci¢ cylinder strzykawki, aby wyja¢ ampulko-strzykawki z tacy.

Chwy¢ tutaj

R — —
)

o Nie chwyta¢ za trzpien tloka ani za szarg ostong igly.

o Nie zdejmowac jeszcze szarej ostony z amputko-strzykawek.

o Nie zdejmowac uchwytu. Jest to cze$¢ amputko-strzykawki.

o Nie wstrzasa¢ amputko-strzykawek.

. Sprawdzi¢ lek w ampulko-strzykawkach. Lek powinien by¢ roztworem klarownym do

opalizujacego, bezbarwnym do bladozottego.
- Nie uzywa¢ amputko-strzykawek, jezeli roztwor jest przebarwiony, metny lub
zawiera drobinki lub czasteczki state.
- Widoczne mogg by¢ pecherzyki powietrza. Wstrzyknigcie podskornie roztworu
zawierajacego pecherzyki powietrza jest nieszkodliwe.
. Nie uzywac¢ amputko-strzykawki, jezeli:
- zostala upuszczona;
- brakuje na niej szarej ostony igly lub nie jest ona dobrze umocowana;
- brakuje zabezpieczenia lub zabezpieczenie jest uszkodzone lub ktorakolwiek jej czgsé
wyglada na peknietg lub ztamang.
W takim wypadku uzy¢ nowej strzykawki i mozliwie jak najszybciej skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Na czystej, dobrze o§wietlonej powierzchni umiescic:
. dwie amputko-strzykawki;
dwa waciki nasaczone alkoholem; o w | g

dwa baweliane waciki lub gaziki;

dwa plastry samoprzylepne; )
specjalny pojemnik na odpadki. s g ) —
Do an

Przygotowac i oczysci¢ miejsce na skorze wybrane do wstrzyknigcia leku. Mozna wybraé:
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uda;

okolice brzucha, ale nie rejon wokot pepka o
srednicy 5 cm;

zewnetrzng strong gornej czesci ramienia (jezeli
wstrzykniecie wykonuje inna osoba).

Zewngtrzna strona gornej

cze$ei ramienia

Okolica brzucha

Udo
U\
Drugie wstrzyknigcie nalezy wykona¢ w innym miejscu niz to uzyte do wykonania
pierwszego wstrzykniecia. Jezeli preferowana bedzie ta sama okolica do wykonania
wstrzykniecia, nie nalezy wykonywac¢ go w dokladnie to samo miejsce.

Nie nalezy wykonywac¢ wstrzyknigcia w okolice, gdzie skora jest obolala, zasiniona,
zaczerwieniona, stwardniata, ma blizny lub znamiona lub ma wybrzuszone, zgrubione,
zaczerwienione, zluszczone lub objete jakimikolwiek innymi zmianami chorobowymi
obszary.

Oczysci¢ wacikiem nasgczonym alkoholem miejsce, gdzie ma by¢ wykonywane
wstrzykniecie. Pozwoli¢, zeby skéra wyschla przed wstrzyknigciem.

Nie dotykaé ponownie tego miejsca przed wykonaniem wstrzyknigcia.

Krok 2: Przygotowanie do wykonania wstrzykniecia

Zdja¢ prostym ruchem szarg ostong igly i odsuna¢ ja od ciata tuz przed wstrzyknieciem.

- Starac¢ si¢ nie dotykac igly ani nie dotykac iglg jakiejkolwiek powierzchni.
Po zdjeciu ostony wstrzyknigcie musi zosta¢ wykonane w ciggu 5 minut. Nie ma potrzeby
si¢ spieszy¢ — 5 minut to wystarczajaco dtugi czas.

- Pojawienie si¢ kropli ptynu na koncu igly jest rzecza normalna.

Nie skregcaé i nie zginac¢ szarej ostony igly.

Wyrzuci¢ szarg ostong igty do specjalnego pojemnika na odpadki. Nie zaktadac szarej
ostony z powrotem na amputko-strzykawke.

Scisna¢ mocno skore pomigdzy kciukiem i palcami w celu uzyskania sztywnej
powierzchni o szerokos$ci okoto 5 cm.
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Wazne: w czasie wstrzykiwania leku skorg nalezy trzymaé Scisnieta.

Krok 3: Wstrzykniecie

Wazne: nie nalezy wciskac tloka do czasu, az nie bedziemy faktycznie gotowi do
wykonania wstrzyknigcia.

Nalezy przytrzymywac skore $cisnigta. Do uprzednio oczyszczonego obszaru skory
(,,miejsca podania”) wprowadzi¢ druga reka igle amputko-strzykawki pod
katem 45 do 90°.

Podczas wprowadzania igly nie ktas¢ palca na trzpieniu tloka.

Powolnym ruchem ze statym naciskiem wcisna¢ do konca tlok, az si¢ zatrzyma, co begdzie
oznaczalo, ze wstrzyknieta zostata cata dawka leku. Konczac wstrzykiwanie dawki, nalezy
amputko-strzykawke przytrzymywac w skorze.

Po zakonczeniu wstrzyknigcia zdja¢ kciuk i delikatnie unie§¢ amputko-strzykawke ponad
skore pod tym samym katem, pod ktérym zostata wprowadzona.
- Po wyciagnieciu ampulko-strzykawki ze skory cylinder ampultko-strzykawki
powinien by¢ pusty.
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Wazne: jezeli wyglada na to, ze w cylindrze amputko-strzykawki wciaz znajduje si¢ lek,
oznacza to, ze nie zostata wstrzyknieta cata dawka. Nalezy o tym mozliwie jak najszybciej
powiadomi¢ lekarza.

Krok 4: Wyrzucenie

Natychmiast po uzyciu wyrzuci¢ cala wykorzystang
amputko-strzykawke i szarg ostong igly do specjalnego
pojemnika.

Nie wyrzuca¢ ampulko-strzykawki do domowych pojemnikéw na odpadki.
Nie uzywac ponownie amputko-strzykawki.

Wazne: zawsze trzymac specjalny pojemnik na odpadki w miejscu niewidocznym
i niedostepnym dla dzieci.

Krok 5: Sprawdzenie miejsca wstrzykniecia

J

W przypadku pojawienia si¢ krwi uzy¢ bawelianego wacika lub kawaltka gazy i lekko
przycisng¢ miejsce podania na kilka sekund. Nie pociera¢ miejsca wstrzyknigcia. W razie
potrzeby mozna zabezpieczy¢ miejsce podania matym plastrem samoprzylepnym.

Krok 6: Powtérzenie czynnosci podczas podania drugiego wstrzykniecia w celu przyjecia
pelnej dawki

K

Powtorzy¢ wszystkie kroki, poczynajac od kroku C, uzywajac drugiej amputko-strzykawki
do wstrzyknigcia pelnej dawki. Drugie wstrzyknigcie nalezy wykona¢ w innym miejscu niz
to uzyte do wykonania pierwszego wstrzykni¢cia. Jezeli preferowana begdzie ta sama okolica
do wykonania wstrzyknigcia, nie nalezy wykonywaé¢ go w doktadnie to samo miejsce.

L — 1 dawka
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