I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE

EVENITY 105 mg oldatos injekcid eléretoltdtt tollban
EVENITY 105 mg oldatos injekcid eléretoltott fecskenddben

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

EVENITY 105 mg oldatos injekcid eléretdltott tollban

105 mg romosozumabot tartalmaz minden 1,17 ml oldatot (90 mg/ml) tartalmazo eléretdltott tollban.

EVENITY 105 mg oldatos injekcio eléretoltott fecskendében

105 mg romosozumabot tartalmaz minden 1,17 ml oldatot (90 mg/ml) tartalmazo eléretoltott
fecskenddben.

A romosozumab kinaihércsdg-ovarium (CHO) sejtvonalban, rekombinans DNS technol6giaval
eléallitott, humanizalt monoklondlis IgG2 antitest.

Ismert hatasu segédanyagok

0,07 mg poliszorbat 20-at tartalmaz minden egyes el6ret6ltott tollban és minden egyes el6retoltott
fecskenddben.

A segédanyagok teljes listajat 1asd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA
Oldatos injekci6 (injekcid)

Tiszta vagy opalos, szintelen vagy halvanysarga oldat.

4, KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terépias javallatok

A romosozumab sulyos osteoporosis kezelésére javallt olyan postmenopauzaban 1évé néknél, akiknél
magas a csonttorések kockazata. (lasd 5.1 pont).

4.2  Adagolés és alkalmazas
A kezelést az osteoporosis kezelésében jartas szakorvosnak kell elkezdenie és feltigyelnie.

Adagolas

A romosozumab ajanlott adagja havonta egyszer 210 mg (két, egyenként 105 mg-os subcutan
injekcidban beadva), 12 honapon at.

A kezelés el6tt és alatt a betegeket megfeleld kalcium- és D-vitamin-potlasban kell részesiteni (lasd
4.3 és 4.4 pont).



Az EVENITY-vel kezelt betegeknek at kell adni a betegtajékoztatdt és a betegeknek sz616
figyelmeztetd kartyat.

A romosozumab terapia befejezését kdvetden antireszorptiv terapidra valo attérés javasolt, hogy a
romosozumab kezeléssel elért javulas 12 hdnapnal hosszabb ideig fennmaradjon.

Kihagyott dozisok
Ha egy romosozumab adag kimarad, amilyen hamar lehetséges, be kell adni. Ezutan a romosozumab

kovetkez6 adagjat az utols6 dozist kdvetden legalabb egy honappal szabad beadni.

Kildnleges betegpopulaciok

Idosek
Id6s betegeknél nem sziikséges a dozis modositasa (lasd még 5.2 pont).

Vesekarosodas

Vesekarosodasban szenvedd betegeknél nem sziikséges a dozis modositasa (lasd 5.2 pont). Sulyos
vesekarosodasban vagy dializis kezelésben részesiilé betegek esetén monitorozni kell a szérum
kalciumszintet (lasd 4.4 pont).

Majkarosodas
Nem végeztek klinikai vizsgalatokat a majkarosodas hatasanak felmérésére (lasd 5.2 pont).
Gyermekek és serdiilok

A romosozumab biztonsagossagat és hatasossagat 18 évnél fiatalabb gyermekek és serdiilék esetében
nem igazoltak. Nincsenek rendelkezésre all6 adatok.

Az alkalmazas mddja

Subcutan alkalmazésra.

A 210 mg-os adag beadasahoz 2 romosozumab subcutan injekciét kell beadni a hasba, a combba vagy

a felkarba. A méasodik injekciot azonnal az elsé adag utan kell beadni, de egy masik beadasi helyre.

A beadast az injekcidzasi technikékban képzett személynek kell végeznie.

A kezelésre és megsemmisitésre vonatkozd utasitasokat lasd a 6.6 pontban.

4.3 Ellenjavallatok

- A készitmény hatdanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
talérzékenység (lasd 4.4 pont)

- Hypocalcaemia (lasd 4.4 pont)

- A kortorténetben szereplé myocardialis infarctus vagy stroke (lasd 4.4 pont)

4.4 Kuilonleges figyelmeztetések és az alkalmazéssal kapcsolatos dvintézkedések

Mpyocardialis infarctus és stroke

Randomizalt, kontrollalt klinikai vizsgalatokban a romosozumabbal kezelt betegeknél a stlyos
cardiovascularis események (szivinfarctus és stroke) szamanak emelkedését tapasztaltak a
kontrollcsoportokhoz képest (lasd 4.8 pont).

A romosozumab ellenjavalt azoknal a betegeknél, akik korel6zményében myocardialis infarctus vagy
stroke fordult eld (lasd 4.3 pont).

A romosozumab alkalmazasa el6tt egyénileg meg kell becsiilni az egy éven thli csonttorés kockazatat,
valamint a beteg cardiovascularis kockazatat a kockazati tényezok (pl. diagnosztizalt cardiovascularis



betegség, hypertonia, hyperlipidaemia, diabetes mellitus, dohanyzas, sulyos veseelégtelenség, életkor)
alapjan. A romosozumab kizardlag akkor alkalmazhato, ha a gyogyszert feliré orvos és a beteg
egyetért abban, hogy a kezelés varhato elénye meghaladja a kockazatot. Ha a beteg a kezelés alatt
myocardialis infarctuson vagy stroke-on esik at, a romosozumab kezelést le kell &llitani.

Hypocalcaemia

A romosozumabbal kezelt betegeknél atmeneti hypocalcaemiét figyeltek meg.

A romosozumab terapia elkezdése el6tt a hypocalcaemiat korrigalni és a betegeket monitorozni kell a
hypocalcaemia jeleire és tlineteire vonatkozdan. Amennyiben a kezelés alatt barmilyen,
hypocalcaemiara utalo tiinet jelentkezik (Iasd a 4.8 pont) a kalciumszintet meg kell hatarozni. A
betegeknek megfeleld kalcium- és D-vitamin-potlast kell kapniuk (lasd 4.3 és 4.8 pont).

A sulyos vesekarosodasban szenvedo (becstilt glomerularis filtracios rata [eGFR]

15-29 ml/perc/1,73 m?) vagy dializis-kezelésben részesiild betegeknél nagyobb a hypocalcaecmia
kialakulasanak kockazata, és a biztonsagossagra vonatkozodan csak korlatozott mennyiségli adat all
rendelkezésre. Ezen betegeknél monitorozni kell a kalciumszinteket.

Tulérzékenység

A klinikai vizsgélatokban a romosozumab csoportban klinikailag jelent6s tulérzékenységi reakciok
fordultak el6, beleértve az angiooedemat, erythema multiformét és a csalankiiitést. Ha anafilaxia vagy
mas klinikailag jelentOs allergias reakcio fordul eld, megfeleld kezelést kell alkalmazni, és abba kell
hagyni a romosozumab alkalmazéséat (1asd 4.3 és 4.8 pont).

Allkapocs osteonecrosis

A romosozumab kezelésben részesiild betegeknél ritkan beszamoltak allkapocs osteonecrosisrol

(osteonecrosis of the jaw — ONJ). Egy beteg ONJ kockazatanak értékelésekor a kovetkez6 kockazati

tényezoket kell figyelembe venni:

- a csontfelszivodast gatld gyogyszer hatékonysaga (hatékony vegyiletek esetében nagyobb a
kockazat), és a csontfelszivadast gatlé gyogyszer kumulativ dozisa.

- daganatos betegségek, kisérébetegségek (pl. anaemia, coagulopathiak, fertézés), dohanyzas;

- egyidejii kezelések: kortikoszteroidok, kemoterapia, angiogenezis gatlok, fej-nyaki regio
sugarkezelése;

- rossz szajhigiénia, fogagybetegség, rosszul illeszkedd fogsor, a kortdrténetben szerepld
fogaszati betegség, invaziv fogaszati beavatkozasok, pl. foghuzas.

A betegek figyelmét fel kell hivni a helyes szajapolas és a rendszeres fogorvosi ellendrzések
fontossagara és arra, hogy a romosozumab-kezelés ideje alatt azonnal jelentsenek barmilyen szajlregi
tinetet, pl. mozgd6 fogat, fajdalmat vagy duzzanatot, illetve a nem gydgyul6 sebeket és a valadékozast.

Azokat a betegeket, akiknél gyanithatéan ONJ all fenn vagy alakul ki a romosozumab-kezelés alatt, az
ONJ kezelésében jartas fogorvosnak vagy szajsebésznek kell kezelésben részesitenie. Ahol ez
lehetséges, mérlegelni kell a romosozumab terapia abbahagyasat mindaddig, amig az allapot el nem
mulik, és a fokozott kockazati tényez6k mérsékldédnek.

A femur atipusos torései

A romosozumab kezelés alatt all6 betegek esetében ritkan leirtdk a femur diaphysis atipusos alacsony
er6behatdsra vagy csekély trauma hatasara kialakulo6 torését, amely el6fordulhat spontan méodon is.
Azon beteget, akinél (j vagy szokatlan comb-, csip6- vagy lagyekfajdalom jelentkezik, melyet
feltételezhetGen atipusos torés okoz, meg kell vizsgalni és ki kell zarni az inkomplett femurtorést.
Atipusos combcsont torés esetén a beteg ellenoldali végtagjat is meg kell vizsgalni torés tlineteit és
jeleit keresve. Az egyéni elony-kockazat értékelés alapjan mérlegelendé a romosozumab kezelés
megszakitasa.



Segédanyagok

Ez a gydgyszer 0,070 mg poliszorbat 20-at tartalmaz minden egyes eléretoltott tollban és minden
egyes eloretoltott fecskendoben. A poliszorbatok allergias reakciokat okozhatnak.

A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagonként, azaz gyakorlatilag
,,natriummentes”.

45 Gyogyszerkdlcsonhatasok és egyéb interakciok

A romosozumabbal gydgyszerinterakcios vizsgalatokat nem végeztek. A romosozumab esetében nem
varhatéak farmakokinetikai gyogyszerkolcsdnhatasok.

4.6  Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

A romosozumab fogamzoképes koru vagy terhes nok kezelésére nem javallt. A romosozumab terhes
néknél torténd alkalmazasardl nem allnak rendelkezésre adatok. A romosozumabbal egy patkanyokon
végzett vizsgalatban csontrendszert érinté malformaciokat (tobbek kdz6tt syndactyliat és
polydactyliat) figyeltek meg alacsony el6fordulasi gyakorisaggal (lasd 5.3 pont). Emberi magzatnal a
romosozumab expoziciot kovetden a fejlodo ujjakat érinté malformacidok kockazata alacsony, mivel az
emberi magzatnal az ujjak kialakulasa az els6 trimeszterben torténik, amikor az immunoglobulinok
atjutdsa a placentan korlatozott.

Szoptatas

A romosozumab nem javallt szoptatés alatt.

Nincsenek rendelkezésre all6 adatok arra vonatkozdan, hogy a romosozumab kivalasztodik-e a human
anyatejbe. A human IgG ismerten kivalasztodik az anyatejbe a sziiletést kovetd elsé néhany napban,

majd annak koncentracidja hamarosan lecsdkken, emiatt az anyatejjel taplalt csecsemét érinté
kockazatokat ezen rovid idGszak soran nem lehet kizarni.

Termékenység

A romosozumab emberi fertilitasra kifejtett hatasara vonatkoz6an nem allnak rendelkezésre adatok. A
néstény és him patkanyokkal végzett allatkisérletek nem mutattak semmilyen hatast a fertilitasi
végpontok szempontjabol (lasd 5.3 pont).

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A romosozumab nem, vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a
gépek kezeléséhez szlikséges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil 6sszefoglaldsa

A leggyakoribb mellékhatasok a nasopharyngitis (13,6%) és az arthralgia (12,4%) voltak. A
romosozumabbal kezelt betegek 6,7%-anal fordultak eld tulérzékenységgel kapcsolatos mellékhatasok.
Hypocalcaemiat nem gyakran jelentettek (a romosozumabbal kezelt betegek 0,4%-anal). Randomizalt,
kontrollalt vizsgalatokban a sulyos sziv- és érrendszeri esemenyek (myocardialis infarctus és stroke)
emelkedését figyelték meg a romosozumabbal kezelt betegeknél a kontrollcsoporttal szemben (lasd a
4.4 pontot és az alabbi informaciot)



A mellékhatasok tablazatos 0sszefoglalasa

A mellékhat&sok osztalyozésara az alabbi konvenciot alkalmaztak:
Nagyon gyakori (> 1/10), gyakori (> 1/100 - < 1/10), nem gyakori (> 1/1000 - < 1/100),

ritka (> 1/10 000 - < 1/1000) és nagyon ritka (< 1/10 000). Az egyes gyakorisagi kategoriakon, ill.
szervrendszereken beliil a mellékhatasok csokkend sulyossag szerint keriilnek bemutatasra.

Szeryreanzerek MedDRA szerinti Mellékhatas Gyakor,|s§g|
osztalyozasa kategoéria
v , , . ., Nasopharyngitis Nagyon gyakori
Fertozo betegségek és parazitafertozések Sinusitis Gyakori
Tulérzékenység? Gyakori
Kiltés Gyakori
. . e Dermatitis Gyakori
Immunrendszeri betegsegek és tlinetek Csalankiiités Nem gyakori
Angiooedema Ritka
Erythema multiforme Ritka
Al\lnyagcsere- és taplalkozasi betegségek és Hypocalcaemia® Nem gyakori
tinetek
. ) en Fejfajas Gyakori
Idegrendszeri betegségek és tiinetek Stroke® Nem gyakori
Szembetegségek és szemészeti tlinetek Szirkehalyog Nem gyakori
fé:é?;iegsegek és a szivvel kapcsolatos Myocardialis infarctus® Nem gyakori
A csont- és izomrendszer, valamint a Izulet_| fg_jdalom Nagyon_ gyakori
. L L Nyaki fajdalom Gyakori
kétdszovet betegségei és tiinetei — -
Izomgobresok Gyakori
Altalanos tiinetek, az alkalmazas helyén Az injekcio beaddsanak Gvakori
fellépd reakciok helyén fellépd reakciok? y

Lasd 4.3 és 4.4 pont.

b Meghatarozas szerint az albuminra korrigalt szérum kalcium, amely a normal tartomany alsé hatara alatt volt. Lasd

4.3 és 4.4 pont.

¢ Lé&sd alabb a ,,Myocardialis infarctus és stroke” cimil bekezdést

d.

A kivélasztott mellékhatasok leirasa

Immunogenitas

Az injekcid beadasanak helyén fellépd leggyakoribb mellékhatas a fajdalom és a borpir voltak.

A romosozumabot havonta kapo, postmenopausaban 1év6 néknél a romosozumab elleni antitestek
elofordulasi gyakorisaga 18,6% (6244-61 1162) volt a kotd antitestek esetén és 0,9% (6244-bol 58) a
neutralizald antitestek esetén. A romosozumab elleni antitestek legkorabbi megjelenése a készitmény
els6 beadasa utan 3 honappal tortént. A legtobb antitestvalasz atmeneti jellegli volt.

A romosozumab elleni koto antitestek jelenléte legfeljebb 25%-kal csokkentette a romosozumab
expoziciot. A romosozumab elleni antitestek jelenléte nem volt hatdssal a romosozumab
hatasossagara. Korlatozott mennyiségii biztonsagossagi adatok alapjan az injekcié beadasi helyen
fellépd reakciok eldfordulasa szamszeriien magasabb volt a neutralizal6 antitestekkel rendelkez6
nobetegek korében.

Myocardialis infarctus, stroke és mortalitas

Egy, postmenopausaban 1év6 ndk sulyos osteoporosisanak kezelését célzo aktiv-kontrollalt
romosozumab vizsgalat 12 honapos kettdés vak, romosozumab kezelési fazisaban 16 nénél (0,8%)
Iépett fel myocardialis infarctus a romosozumab karon, mig 5 nénél (0,2%) az alendronat karon,
illetve 13 n6nél (0,6%) 1épett fel stroke a romosozumab karon, mig 7 nénél (0,3%) az alendronat
karon.

Ezek az események olyan betegeknél kdvetkeztek be, akiknek a kortorténetében szerepelt vagy nem
szerepelt myocardialis infarctus vagy stroke. Cardiovascularis eredetii halalozas 17 nénél (0,8%)
fordult el6 a romosozumab csoportban és 12 nénél (0,6%) az alendronat csoportban. A jelentds



cardialis nemkivanatos eseményeken atesett (major adverse cardiac events, MACE= pozitivként
igazolt cardiovascularis eredetii halalozas, myocardialis infarctus vagy stroke) nok szama a
romosozumab csoportban 41 (2,0%) és az alendronat csoportban 22 (1,1%) volt, 1,87 relativ hazardot
eredményezve (95% -os konfidencia-intervallum [1.11, 3.14] mellett) a romosozumab esetében az
alendronathoz képest. Barmely okbol bekdvetkezd haldlozas 30 nénél (1,5%) fordult el6 a
romosozumab csoportban és 22 (1,1%) nénél az alendronat csoportban.

Egy, a postmenopausdban 1év6 osteoporosisos (sulyos és kevésbé stilyos osteoporosisban szenvedo)
ndk kezelését célzo placebo-kontrollalt romosozumab vizsgélat 12 honapos kettds vak, romosozumab
fordult el6 a romosozumab csoportban és 29 (0,8%) esetben a placebocsoportban. Barmely okbol
bekovetkezd halalozas 29 nonél (0,8%) fordult elé a romosozumab csoportban és 24 (0,7%) nénél a
placebocsoportban.

Feltetelezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkoze annak, hogy a gyogyszer elony/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségligyi szakembereket kérjik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatdsag részére az V. flggelékben talalhaté elérhet6ségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

A tuladagolasra vonatkozdan a klinikai vizsgalatokbol nincs tapasztalat. A romosozumabnak nincs
ismert antidotuma, illetve tdladagolasanak nincs specifikus kezelése. Tuladagolas esetén a beteg
szoros monitorozasa és a megfeleld kezelés alkalmazasa javasolt.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJIDONSAGOK

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: csontbetegségek kezelésének gyodgyszerei, a csontszerkezetre és a
mineralizaciora hat6 gyégyszerek, ATC kdd: M05BX06.

Hatasmechanizmus

A romosozumab egy humanizélt monoklonalis antitest (1gG2), amely megkdti és gatolja a sclerostint,
és ezaltal javitja a csontképzddést a csont bélés-sejtek aktivalasaval, az osteoblastok csontmatrix-
termelésének és az osteoprogenitor sejtek szaporodasanak serkentésével. A romosozumab tovabba
valtozast okoz az osteoclast mediatorok expressziojaban, és ezaltal csokkenti a csontreszorpciot. A
csontképzddés fokozasanak és a csontreszorpcid csokkenésének kettds hatasa egylittesen a trabecularis
és corticalis csonttémeg gyors ndvekedesehez, valamint a csontszerkezet és -erésség javulasahoz
vezet.

Farmakodindmiés hatdsok

A postmenopausaban 1év osteoporosisos noknél a romosozumab mar a kezelés korai fazisaban
novelte a csontképz6dési marker 1-es tipust N-terminalis prokollagén propeptid (P1NP) szintjét; a
legnagyobb ndvekedés korilbelll 145%-os volt a kezelés elkezdését kovetd 2. héten a placebdhoz
képest, amelyet a 9. honapban a placebocsoportban mért szintre valé visszaesés kdvetett, majd a
12. hénapban a placebocsoportban mért szint ala esett korilbelil 15%-kal. A romosozumab mar a
kezelés korai fazisaban csokkentette a csontfelszivodasi marker 1-es tipusu C-telopeptid (CTX)
szintjét; a legnagyobb csokkenés korulbelll 55%-0s volt a kezelés elkezdése utani 2. héten a
placeb6hoz képest. A CTX szintek a placebocsoportban mért alatt maradtak és a 12. hénapban
korulbelll 25%-kal voltak a placebocsoportban mért szintek alatt.



A postmenopausaban 1év osteoporosisos nok esetében a romosozumab terapia abbahagyasa utan a
P1NP szint 12 hdnap alatt visszatért a kiindulasi értékre; a CTX szint 3 honapon belll a kiindulasi
érték fole emelkedett, majd a 12. honapra visszatért a kiindul&si értékre, amely a hatas reverzibilitasat
mutatja. 12 havi placebo kezelés utdn a romosozumabbal (korlatozott szamu beteg esetében) végzett
ismételt kezelés soran a romosozumab altal okozott PLNP novekedés és CTX csokkenés mérteke
hasonlo volt a kezdeti kezelés soran megfigyelthez

Klinikai vizsgalatokban megfigyelt hatdsossag

Postmenopausaban 1évd nok osteoporosisanak kezelése

A romosozumab hatasossagat és biztonsagossagat két kulcsfontossagu vizsgalatban merték fel: egy
alendronatkontrollos (ARCH) és egy placebokontrollos (FRAME) vizsgalatban.

20110142-es vizsgalat (ARCH)

A romosozumab hatasossagat és biztonsagossagat postmenopausaban 1év osteoporosisos néknél egy
multicentrikus, nemzetkdzi, randomizalt, kettds vak, alendronatkontrollos, szuperioritasi vizsgalatban
értékelték, amelybe 4093, postmenopausaban 1év6, 55-90 éves (atlagéletkor 74,3 év) korabban
patologias torést szenvedett nét vontak be.

A bevont nok teljes csipd vagy combnyak T-pontszamban kifejezett csontstlirtisége (Bone Mineral
Density, BMD) < 2,50 volt, és vagy legalabb 1 kdzépsulyos vagy sulyos csigolyatorésiik volt; vagy
legalabb 2 enyhe csigolyatorésiik volt; vagy a teljes csipé vagy combnyak T-pontszdmban kifejezett
csontsiiriisége < -2,00 volt és legaldbb 2 kdzépsulyos vagy sulyos csigolyatdrésik volt; vagy a
randomizalas el6tti 3-24 honapban proximalis combcsonttorésiik volt.

A lumbalis gerinc, teljes csipé és combnyak atlagos kiindulasi BMD T-pontszam -2,96, -2,80,

illetve -2,90 volt; a n6k 96,1%-anak csigolyatorése volt a kiindulaskor és a nék 99,0%-anak volt
korabban osteoporoticus térése. A néket 1:1 aranyban randomizaltak vak médon alkalmazott vagy
havonta subcutan romosozumab injekciét vagy hetente oralis alendronatot kaptak 12 honapig. A

12 hoénapos kettds vak vizsgalati id6szak utdn mindkét karon részt vevo betegek attértek alendronatra,
mikdzben a kezdeti kezelés vak elrendezése megmaradt. Az elsédleges elemzést akkor végezték,
amikor az dsszes n6 24. havi vizsgalata lezarult és a klinikai toréseket legalabb 330 nénél
megerositették. Az elemzésre a vizsgalatban elt6ltott koriilbeliil 33 honapos kdzepes utankovetési idd
leteltével kertilt sor. A nék naponta kaptak kalcium- és D-vitamin-pétlast.

A hatasossag els6dleges végpontjai az alabbiak voltak: G csigolyatorések incidenciaja a 24. honapig,
valamint a klinikai torések (nem vertebralis torések és klinikai csigolyatdrések) incidenciaja az
elsddleges elemzés idépontjaban.

Az uj csigolyatorésekre, klinikai térésekre, nem vertebralis torésekre, combnyaktérésekre és jelentos
osteoporoticus torésekre kifejtett hatas

Amint az az 1. tablazatban lathat6, a romosozumab csokkentette az Uj csigolyatorések incidencidjat a
24. honapig (korrigalt p-érték < 0,001) és a klinikai torések incidenciajat az elsédleges elemzés
id6pontjaban (korrigalt p-érték < 0,001), valamint nem vertebralis torések incidenciajat az els6dleges
elemzés id6pontjaban (korrigalt p-érték = 0,040) az alendronat monoterapidval szemben. Az

1. tablazatban tovabba lathatd az egyéb torésekre, combnyaktorésekre és jelentds osteoporoticus
torésekre vonatkozo6 kockazatcsokkenés az elsédleges elemzéskor, a 12. hdnapban és a 24. honapban.



1. tablazat

A romosozumab hatésa 0j csigolyatdrések, klinikai torések, nem vertebralis,

combnyaktorések és jelentés osteoporoticus torések incidenciajara és

kockazatara postmenopausaban 1évo osteoporosisos néknél

Torést szenvedett nék aranya Abszolut Relativ kockazat-
Alendronat/ | Romosozumab/ kockazatcsokkenes csokkenes
alendronat (%) |alendronat (%o) (%) (%)
(95% CI) (95% CI)
Uj csigolyatorés
A 12. hénaoi 85/1703 55/1696 1,84 36
- nonapig (5,0) (3,2) (0,51; 3,17) (11; 54)
A 74/1825 4,03 50
a 1
A 24. hénapig? 147/1834 (8,0) (4.1) (2,50: 5,57) (34: 62)
Klinikai torés
. 79/2046 1,8 28
A 12. honapig| 110/2047 (5,4) (3.9) (0,5:3,1) (4: 46)
Elsodleges
elemzés
(atlagos 198/2046 c 27
utankovetss | 206/2047(13.0) ©.7) NA (12; 39)
koralbelil
33 hdnap)
Nem vertebralis torés
A 12. honapig| 95/2047 (4,6) 70/2046 (3,4) 1,4 (0,1; 2,6) 26 (-1; 46)
Els6dleges
elemzés
(&tlagos ¢ :
UtANKEvetss 217/2047 (10,6) | 178/2046 (8,7) NA 19 (1, 34)
koralbelil
33 hdnap)
Combnyaktorés
A 12. honapig| 22/2047 (1,1) 14/2046 (0,7) 0,3(-0,3;0,9) 36 (-26; 67)
Els6dleges
elemzés
(&tlagos c ,
UtanKovetés 66/2047 (3,2) 41/2046 (2,0) NA 38 (8; 58)
korulbeldl
33 honap)
Jelentds osteoporoticus tirés"
A 12. honapig| 85/2047 (4,2) 61/2046 (3,0) 1,4(0,3; 2,5) 28 (-1; 48)
Elsodleges
elemzés
(atlagos c :
UtanKovetés 209/2047 (10,2) | 146/2046 (7,1) NA 32 (16; 45)
koralbelil
33 hdnap)

Abszolut és relativ kockazatcsokkenés az életkor szerinti beosztas, kiindulasi teljes csipé T-pontszam (< -2,5, > -2,5) és

kiindulaskor jelen levé sulyos csigolyatorés szerint médositott Mantel-Haenszel mddszer alapjan. A kezelések

oOsszehasonlitasa illesztett logisztikus regresszié modellen alapul.

A Klinikai torések kozé tartozik az dsszes tlineteket okozo torés, beleértve a nem vertebralis és a fajdalmas
csigolyatoréseket. A kezelések dsszehasonlitasa Cox-féle aranyos kockazati modellen alapul.
NA: nem &ll rendelkezésre az alanyok kiilonboz6 kitettsége miatt az elsédleges elemzés idpontjaban.
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d Jelentds osteoporoticus torések kdzé tartoznak a csipd, alkar, humerus és klinikai vertebralis torések.

A csont asvanyianyag-siiriiségre (BMD) kifejtett hatds

A postmenopausaban 1évé osteoporosisos nk esetében a 12 honapon keresztil alkalmazott
romosozumab, amelyet 12 honapig alendronét alkalmazésa kovetett, névelte BMD értékét az
alendronat monoterapiahoz képest a 12. és 24. hdnapban (p-érték < 0,001) (lasd 2. tablazat).

12 havi kezelés utan a romosozumab a lumbalis gerinc kiindulasi BMD értékét a postmenopausaban
1év6 nék 98%-anal emelte.

2.tablazat A BMD atlagos szazalékos valtozasa a kiindulast6l a 12. hénapig és 24. hénapig
postmenopausidban 1évé osteoporosisos noknél

Alendronat/ Alendronat | Romosozumab/Alendronat| Kezelési kuilénbség az
Atlag (95% CI) Atlag (95% CI) Alendronat/Alendronat
N = 20472 N = 20462 kezeléshez képest

12. hénap

Ié:r?:ﬁ:ahs 50(4.8;5,2) 12,4 (12,1; 12,7) 7,4°(7,0; 7,8)
Teljes csipd 29(2,7;31) 5,8 (5,6; 6,1) 2,9°(2,7;3,2)
Combnyak 2,0(1,8;2,2) 4,9 (4,6;5,1) 2,8°(2,5; 3,2)
24. hdnap

;:rma“s 7.2 (6,9;7,5) 14,0 (13,6; 14,4) 6,8" (6,4; 7,3)
Teljes csipd 3,5(3,3;3,7) 6,7 (6,4; 6,9) 3,2°(2,9; 3,6)
Combnyak 2,5(2,3;2,8) 5,7 (5,4; 6,0) 3,2°(2,8; 3,5)

Az étlag és konfidencia intervallumok a felhasznalhat6 adatokkal rendelkezé betegek alapjan keriiltek megadasra. ANCOVA
modell alapjan; a kiindulasi BMD és a BMD kiindulasi értékekhez viszonyitott szazalékos valtozasanak hianyzo értékeit a
12. és 24. hénapban kontroll alapl mintazat imputalassal potoltak.

@ Randomizalt nék szama

b pérték <0,001

Az els6 12 hdnap soran elért szignifikdns BMD kiildnbség megmaradt a 36. hdnapig az alendronatra
torténd valtas vagy azzal valo folytatas mellett. A lumbalis gerinc, teljes csipé és combnyak esetében a
6. hdnapban megfigyeltek kezelési killénbségeket.

20070337-es vizsgalat (FRAME)

A romosozumab postmenopausalis osteoporosis kezelés hatdsossagat és biztonsagossagat egy
multicentrikus, nemzetkdzi, randomizalt, kettds vak, placebokontrollos, parhuzamos csoportos
vizsgalatban értékelték, amelyben 7180, postmenopausaban 1év6, 55-90 éves (atlagéletkor 70,9 év) n6
vett részt. A bevont nk 40,8%-anak volt stlyos, kordbban csonttdréssel jard osteoporosisa a vizsgalat
megkezdésekor.

A két elsédleges hatasossagi végpont az alabbi volt: (ij csigolyatorések incidencija a 12. hdnapig és a
24. hénapig.

A romosozumab csokkentette az Uj csigolyatdrések incidenciajat a 12. honapig (abszolit
kockazatcsokkenés: 1,3% [95% CI: 0,79; 1,80], relativ kockazatcsdkkenés: 73% [95% CI: 53; 84],
maodositott p-érték < 0,001) és a denosumabra valtas utani 24. hdnapig (abszolut kockazatcsokkenés:
1,89 % [95% CI: 1,30; 2,49], relativ kockazatcsokkenés: 75% [95% CI: 60, 84], korrigalt p-érték
<0,001).
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Biszfoszfonat kezelésrdl valtd nék

20080289-€s vizsgalat (STRUCTURE)

A romosozumab hatdsossagat és biztonsadgossagat biszfoszfonat terapiardl atvaltd, postmenopausaban
1év6 stilyos osteoporosisos néknél (a teriparatid csoportban a nék 92,7%-a és a romosozumab
csoportban a nék 88,1%-a hasznalt alendronatot a vizsgalatot megel6z6 3 évben) értékelték egy
multicentrikus, randomizalt, nyilt kiterjesztéses vizsgalat soran a teriparatiddal szemben; a
vizsgalatban 436, postmenopausaban 1év6, 56-90 éves (atlagéletkor 71,5 év) né vett részt.

Az elsddleges hatasossagi paraméter a teljes csipé BMD szazalékos valtozasa volt a kiindulastol a
12. honapig. A 12. honapra a romosozumab szignifikansan novelte a teljes csipé BMD értéket a
teriparatidhoz viszonyitva (atlagos kezelési kiillonbség a teriparatidhoz képest: 3,4% [95% CI: 2,8;
4,0], p-érték < 0,0001). A vizsgalat nem a torésekre gyakorolt hatas becslésére iranyult, de hét torés
fordult el6 a vizsgalat romosozumab karjan és kilenc torés a teriparatid karjan.

Csontszdvettan és szovettani morfometria

Egy csontszOvettani alvizsgalat soran 6sszesen 154 transiliacalis crista csontbiopszia-mintat vettek
139 postmenopausaban 1év6 osteoporosisos nétél a 2. és a 12. hdnapban (a FRAME vizsgalatban). A
mintak kvalitativ szovettani elemzése a romosozumabbal kezelt betegeknél minden idépontban normal
csontszerkezetet és -mindséget, normal lemezes csontszerkezet igazolt mineraliz&cios defektusok,
fonatos csontképzddés, csontveld-fibrozis vagy klinikailag jelentds csontveldbetegség nélkiil.

A n6ktdl vett biopszia-mintakon a 2. és 12. honapban elvégzett szovettani morfometriai értékelések
fokozott csontképzbdési paramétereket és csokkent csontreszorpcids paramétereket mutattak, mig a

csonttdmeg és a trabecularis vastagsag nétt a romosozumab csoportban a placebocsoporthoz képest.

Gyermekek és serdiilok

Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség a gyermekek és serdiilok esetén egy vagy tobb korosztalynal
halasztast engedélyez a romosozumab vizsgalati eredményeinek benyUjtasi kotelezettségét illetden az
osteoporosis kezelésére vonatkozdan. Lasd 4.2 pont, gyermekgydgyaszati alkalmazésra vonatkozé
informaciok.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Felszivodas

A maximalis romosozumab koncentracio eléréséig eltelt id6 (tmax) tlagosan 5 nap volt (intervallum:
2-7 nap). Egy 210 mg-os subcutan adag alkalmazésa utan a biohasznosulas 81%-o0s volt.

Biotranszformacio

A romosozumab egy humanizalt monoklonalis antitest (IgG2), amely erds affinitassal és
specificitassal kotodik a sclerostinhoz, aminek kdvetkeztében gyors, telithetd elimincioval (azaz
célfeherje altal kozvetitett nem lineéris clearance-szel, amelyet a romosozumab-sclerostin komplex
lebomlésa szabalyoz), illetve egy lassu, nem specifikus, a reticuloendothelialis rendszer altal
kozvetitett eliminacioval Urdl.

Eliminacio
A Cnax elérése utan a szérumszintek 12,8 napos atlagos effektiv felezési idével csokkentek. Az

egyensulyi allapot a 3. honapra alakult ki; a havonta torténé alkalmazas kevesebb mint 2-szeres
akkumul&cioét eredményezett.
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Linearitas/nonlinearitas

Subcutan alkalmazast kovetéen a romosozumab nem linearis farmakokinetikat mutat, a sclerostinhoz
vald kot6dés kovetkeztében. 70 és 210 mg kozotti dozisok tobbszori beadsa utan.

Vesekarosodas

Egy 16, stlyos vesekarosodasban szenvedd (creatinine clearance < 30 ml/perc) vagy dializalt,
végstadiumi vesebetegségben (ESRD) szenvedd beteg bevonasaval végzett klinikai vizsgalatban
(ESRD) a romosozumab 210 mg-os adagjanak beadasa utan az atlagos Cmax €s AUC 29%-kal, illetve
44%-kal volt magasabb a sulyos vesekarosodasban szenved6knél, mint az egészséges alanyoknal. A
dializalt ESRD betegek esetében az atlagos romosozumab expozicié hasonlo volt, mint az egészséges
alanyoknal.

Populécids farmakokinetikai elemzés a romosozumab expozicié emelkedését mutatta a vesekarosodas
sulyossaganak novekedésevel. Ennek ellenére, a BMD valtozasok expozicié-valasz modellje, valamint
a toleralt klinikai adagok mellett elért expozicidval valé 6sszehasonlitas alapjan ezeknél a betegeknél
nem javasolt az adag mddositasa. A stlyos vesekarosodasban szenvedo vagy dializist kapo betegeknél
javasolt a hypocalcaemia monitorozésa (lasd 4.4 pont).

Maéjkérosodas

A méjkarosodas hatasanak felmérésére nem végeztek klinikai vizsgalatokat. A majkéarosodas
varhatdan nem befolyasolja a romosozumab farmakokinetikajat, mivel a maj nem jatszik fontos
szerepet a romosozumab metabolizmusaban vagy kivalasztasaban.

Idések
A romosozumab farmakokinetikajat nem befolyasolta az életkor 20-89 év kozott.

Testtdmeg

A testtdmeg novekedésével a romosozumab expozicid csokkent, ez a csokkenés azonban minimalis
hatéssal volt a lumbalis gerinc BMD névekedésére az expozicid-valasz elemzés alapjan, és klinikailag
nem jelent6s. A populacios PK analizis alapjan havonta alkalmazott 210 mg subcutan romosozumab
adagok utan az AUC varhato egyensulyi értéke egy 61 kg és egy 114 kg testtomegii betegnél

558 mikrogramm.nap/ml illetve 276 mikrogramm.nap/ml.

Etnikai hovatartozas és nem

Egyik jellemz6 esetében sem sziikséges az adag modositasa. EQy populécids farmakokinetikai elemzés
alapjan, a nemnek és a rassznak (japan versus nem-japan) nincs klinikailag jelentds hatasa a
romosozumab farmakokinetikajara (az expozici6 < 20%-os valtozasa az egyensulyi &llapotban).

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredmeényei

A hagyomanyos — farmakol6giai biztonsagossagi, ismételt adagolasu dézistoxicitasi, karcinogenitasi —
vizsgalatokbol szarmazo6 nem klinikai jellegii adatok azt igazoltak, hogy a készitmény alkalmazasakor
human vonatkozasban kiilonleges kockazat nem varhato.

Egy karcinogenitasi vizsgalatban legfeljebb 50 mg/ttkg/hét adagokat adtak subcutan injekcio
form4jaban Sprague-Dawley him és néstény patkanyoknak, 8 hetes életkortol, legfeljebb 98 hétig.
Ezen adagok a 210 mg-0s romosozumab havi subcutan adagja esetében embernél megfigyelt
szisztémas expozicio tébb mint 19-szeresét jelentd szisztémas expoziciot eredményeztek (az AUC
Osszehasonlitasa alapjan). A romosozumab a csonttomeg do6zisfiiggd ndvekedését eredményezte;
minden adagnal a csontok makroszkdpos megvastagodasa volt megfigyelhetd. A romosozumab nem
volt hatassal a mortalitasra vagy a daganatok incidenciajara a him vagy néstény patkanyoknal.
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A n0stény és him patkanyokkal végzett allatkisérletek nem mutattak ki semmilyen romosozumabbal
Osszefiiggd hatast a parzasra, a termékenységre vagy a him reproduktiv értékelésére (himivarsejt
paraméterek vagy szervsuly) vonatkozodan, és nem volt megfigyelheté semmilyen hatds sem az oestrus
ciklusra, sem a petefészek vagy meh paramétereire a klinikai expozicio kozel 54-szeresénél.

Csontrendszeri deformitasokat, tobbek kdzott syndactyliat és polydactyliat figyeltek meg alacsony
el6fordulassal — 75 alombdl 1-ben — a klinikai expozicié kdzel 30-szorosanal az organogenesis
idészakaban romosozumab expozicionak kitett patkanyoknal. Nem Iépett fel mellékhatas a postnatalis
novekedés és fejlodés tekintetében.

A sclerostin vélhetOen szerepet jatszik az ujjak fejlodésében, embernél azonban az ujjak fejlodése az

els6 trimeszterben torténik, amikor az immunoglobulinok atjutasa a placentan korlatozott, a
késdbbiekben embernél hasonld jelenség kockazata csekély (lasd 4.6 pont).

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Kalcium-acetat

Tdmény ecetsav

Natrium-hidroxid (pH beéllitasahoz)

Szacharoz

Poliszorbat 20

Injekciohoz val6 viz

6.2 Inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ez a gydgyszer nem keverheté mas gyogyszerekkel.

6.3 Felhasznalhatésagi idétartam

3év

A hiitészekrénybdl felhasznalasra kivett EVENITY-t nem szabad visszatenni a hiitészekrénybe, de
szobahémérsékleten (legfeljebb 25 °C-on) legfeljebb 30 napig az eredeti tartdlyban tarolhatd. Ha ezen
id6tartamon beliil nem hasznaljak fel, a készitményt meg kell semmisiteni.

6.4 Kiilonleges tarolasi el6irasok

Hit6szekrényben (2 °C — 8 °C-on) tarolandd. Nem fagyaszthatd!

A fénytdl valo védelem érdekében az eloretoltott fecskendd vagy eldretdltott toll a kiilsd
csomagolasban tarolando.

6.5 Csomagolés tipusa és kiszerelése

EVENITY 105 mg oldatos injekcio eléretoltott tollban

Egyszer hasznalatos, eldobhato, kézi, mechanikus injekcios eszkoz, el6re dsszeszerelt, 1,17 ml oldatot
tartalmazo eldretdltott fecskendd. A tollban levé fecskendd gumidugattytaval (klor-butil), beillesztett
rozsdamentes acél tiivel és elasztomer tlivédo kupakkal (szintetikus gumi) ellatott cikloolefin polimer
muianyagbol késziilt.

2 db eldretoltott tollat tartalmazo kiszerelés.

6 db (3 db 2 egységes csomag) eldretdltott tollat tartalmazo gylijtdcsomagolas.
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EVENITY 105 mg oldatos injekcio eléretoltott fecskendében

Egyszer hasznalatos, eldobhato eléretoltott fecskendd, amely 1,17 ml oldatot tartalmaz. A fecskend6
cikloolefin polimer milanyagbol késziilt, egy dugoval (klor-butil), és egy beledntdtt rozsdamentes acél
tiivel elasztomer tiikkupakkal (szintetikus gumi).

2 db eloretoltott fecskendot tartalmazo kiszerelés.
6 db (3 db 2 egységes csomag) el6retoltott fecskend6t tartalmazo gylijtéecsomagolas.

Nem feltétlenil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kuldnleges 6vintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informacidk

Az oldatot alkalmazas el6tt vizualisan ellendrizni kell, hogy nem tartalmaz-e részecskéket vagy
elszinez6dést. Az EVENITY hasznalata tilos, ha az oldat elszinez6dott, zavaros vagy részecskéket
tartalmaz.

Subcutan beadas el6tt a romosozumabot legalabb 30 percig szobahomérsékleten kell tartani. Ez segit
csOkkenteni az injekcio okozta kellemetlenséget. Semmilyen mas modszerrel nem melegitheto.

Ne razza fel!

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkozo6 el6irasok szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche, 60
B-1070 Bruisszel
Belgium

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
EU/1/19/1411/001
EU/1/19/1411/002

EU/1/19/1411/003
EU/1/19/1411/004

9.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 2019. december 09.
A legutobbi megujitas datuma: 2024. augusztus 22.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
http://www.ema.europa.eu talalhato.
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Il. MELLEKLET

A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG GYARTOJA ES A
GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO

A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO
FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT
EGYEB FELTETELEK ES KOVETELMENYEK

A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY

ALKALMAZASARA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK
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A A BIOL(')GIAI ERl’ED,]ET,'I'J, HAT(')ANYéG GYARTg’)JA ES A GYARTASI TETELEK
VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A bioldgiai eredetii hatdanyag gyartdéjanak neve és cime
Immunex Rhode Island Corporation

40 Technology Way, West Greenwich

Rhode Island 02817

Egyesiilt Allamok

A gyartasi tételek végfelszabaditasaért felels gyartd neve és cime
Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

NL-4817 ZK Breda

HOLLANDIA

B. AKIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK

Korlatozott érvényti orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer (lasd 1. melléklet: Alkalmazasi eldiras,
4.2 pont).

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT EGYEB FELTETELEK
ES KOVETELMENYEK

o Iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott és az eurdpai internetes gydgyszerportalon nyilvanossagra hozott unios referencia
id6pontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely késobbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfelelden kell benytjtani.

D. AGYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZO FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

. Kockéazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja kotelezi magat, hogy a forgalomba ohozatali engedély
1.8.2 moduljéaban leirt, jovahagyott kockézatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott frissitett
verzidiban részletezett, kotelez6 farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat elvégzi.
A frissitett kockéazatkezelési terv benyujtando a kovetkezd esetekben:

o ha az Eurdpai Gyogyszeriugynokség ezt inditvanyozza;

o ha a kockéazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kdvetden, hogy olyan 1j
informacio érkezik, amely az elony/kockazat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazatminimalizalésra iranyul6) Gjabb,
meghatarozo6 eredmények sziletnek.

o Kockazatminimalizalasra iranyuld tovabbi intézkedések

A forgalomba hozatali engedély jogosultjanak biztositania kell, hogy az oktatasi program Kiterjedjen a
postmenopausas nék fokozott torési kockazattal jard stlyos osteoporosisanak kezelésére vonatkozo
jelenleg engedélyezett javallatokra.

Az oktatasi program célja a sulyos sziv- és érrendszeri események, a myocardialis infarktus (Ml), a
stroke, a hypocalcaemia, valamint az allkapocs osteonecrosisa (ONJ) kockazatainak tovabbi
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minimalizalasa az alkalmazasi elGirasban €s a betegtajékoztatoban talalhatd kulcsfontossagu
biztonsagi informaciok megerdsitésével.
Az oktatési programnak a kovetkezoket kell tartalmaznia:

Oktatbanyag orvosok szdmara
Betegeknek sz6l6 emlékeztetd kartya

Az orvosoknak sz6l6 oktatéanyagnak a kovetkezé fontos elemeket mindenképp tartalmaznia kell:

Alkalmazasi el6iras

Gydgyszerfelirasi Gtmutato

o] Relevéns informéciok az egészségligyi szakemberek tdmogatéasa érdekében a M, a stlyos
cardiovascularis (CV) események, a stroke valamint a hypocalcaemia fontos igazolt
kockazatanak és az ONJ fontos potencialis kockazatanak megfeleld felismerésére,
megfigyelésére és kezelésére vonatkozdan

o] A romosozumab felirasa el6tt elvégzendd kockazatminimalizalast célzo intézkedések
emlékezteto listdja
o] Ellen6rz6 lista, amely arra emlékezteti a gyogyszert felird orvost, hogy a gyogyszer

felirasa eldtt ellendrizze az ellenjavallatot, és gondosan értékelje ki a cardiovascularis
kockazati profilt

o] Utmutat6 azon betegek azonnali orvosi értékelésére, akiknél Ml-ra vagy stroke-ra utal6
tiinetek jelentkeznek, amely lehetévé teszi az eldny-kockazat arany gyors Ujraértékelését,
a romosozumab kezeléssel kapcsolatos megfeleld intézkedések érdekében.

o] Emlékeztetd az egészségiigyi szakember szamara, hogy tanitsa meg a beteget és/vagy a
gondozdjat a kockazatokra, killonds tekintettel a cardiovascularis kockazatokra, és
ellendrizze, hogy a beteg megkapta-e a betegeknek sz6l6 emlékezteto kartyat.

o] Emlékeztetd, hogy a feltételezett mellékhatasokat jelenteni kell, tovabba a jelentés
modjarol.

Rendelkezésre kell bocsatani a betegeknek sz6l6 emlékezteto kartyat, amelynek a kovetkez6 fontos
elemeket mindenképp tartalmaznia kell:

A M1 és stroke sUlyos cardiovasvularis eseményeivel kapcsolatos biztonsagossagi aggalyokat, a
hypocalcaemiara és az ONJ-re utal0 jeleket és/vagy tiineteket, valamint hogy mikor kell
orvoshoz fordulni.

Emlékeztetd a betegnek/gondozoénak arrol, hogy tajékoztatniuk kell az osteoporosis szakorvost
arrol, hogy a beteg kortorténetében szerepel-e MI vagy stroke, valamint egyéb cardiovascularis
betegségek/kockazati tényezok.

Annak fontossagat, hogy a beteg mindig magaval vigye a betegnek szo0l6 emlékeztetd kartyat, és
bemutassa azt az 0sszes egészseguigyi szakembernek.

A romosozumab alkalmazasanak idOpontjait és a gydgyszert felird orvos kapcsolatfelvételi
adatai, akihez sziikség esetén tanacsért lehet fordulni.

Fontos informécidk mas egészséguigyi szakemberek szamara a romosozumabot alkalmazo
betegre vonatkozdan, beleértve a Ml és a stroke stlyos cardiovascularis (CV) eseményeinek és a
a hypocalcaemianak a fontos igazolt kockazatét, illetve az ONJ fontos potencialis kockazatét.
Emlékeztetd a mellékhatasok jelentésének sziikségességére, akar betegek, gondozok vagy mas
egészsegugyi szakemberek altal is.
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1. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

ELORETOLTOTT TOLL DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

EVENITY 105 mg oldatos injekcié el6retoltott tollban
romosozumab

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Minden el6ret6ltott toll 105 mg romosozumabot tartalmaz 1,17 ml oldatban (90 mg/ml)

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: kalcium-acetat, tomény ecetsav, natrium-hidroxid, szachar6z, poliszorbat 20 és
injekciéhoz valé viz.

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcid
2 db, egyszer hasznalatos eldretdltott toll

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Subcutan alkalmazasra.
Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

Ne razza fel!
Kép a doboz eldlapjan:
| : adag
) | M =]
=1

Kép és szoveg a doboz belso oldaldn, nyitaskor lathatova valik:
Teljes adag beadasahoz alkalmazzon kettdt.
Hasznélat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

| + ri. —: ]c adag
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6. KULON FIGYEL,!\/IEZTE:I'ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekekt6l elzarva tartando!

‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Huitészekrényben tarolando.
Nem fagyaszthatd!
A fénytdl vald védelem érdekében a tollat tartsa a dobozaban.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK
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| 16. BRAILLE-IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

EVENITY 105 mg

| 17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositdju 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A GYUJTOCSOMAG KULSO DOBOZA (,,BLUEBOX” JELZESSEL ELLATOTT)

1. A GYOGYSZER NEVE

EVENITY 105 mg oldatos injekcid eléretoltdtt tollban
romosozumab

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Minden el6ret6ltott toll 105 mg romosozumabot tartalmaz 1,17 ml oldatban (90 mg/ml).

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: kalcium-acetat, tomény ecetsav, natrium-hidroxid, szachar6z, poliszorbat 20 és
injekciéhoz valé viz.

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcid
Gylijtéecsomagolas: 6 db (3 db, 2 egységes csomag), egyszer hasznalatos eléretdltétt toll

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Subcutan alkalmazasra.
Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

Ne razza fel!
Kép a doboz eldlapjan:
L
M 4 M = ¢« ada
+h=1 e

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekekt6l elzarva tartando!

7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES
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8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiutészekrényben tarolando.
Nem fagyaszthatd!
A fénytdl valo védelem érdekében a tollat tartsa a dobozaban.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE-IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

EVENITY 105 mg

| 17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkdddal ellatva.
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| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A GYUJTOCSOMAGOLAS KOZBULSO DOBOZA (BLUEBOX NELKUL)

1. A GYOGYSZER NEVE

EVENITY 105 mg oldatos injekcid eléretoltdtt tollban
romosozumab

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Minden el6ret6ltott toll 105 mg romosozumabot tartalmaz 1,17 ml oldatban (90 mg/ml).

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: kalcium-acetat, tomény ecetsav, natrium-hidroxid, szachar6z, poliszorbat 20 és
injekciéhoz valé viz.

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcid
2 db, egyszer hasznalatos eldretoltott toll. Gylijtécsomagolas része, kiilon nem értékesithetd.

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Subcutan alkalmazasra.
Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

Ne razza fel!
Kép a doboz eldlapjan:
L
) | = Jc ada
+ | g

Kép és szoveg a doboz belsé oldalan, nyitaskor lathatova valik:
Teljes adag beadasahoz alkalmazzon kett6t.

Hasznalat eldtt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

L

R =] adag
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6. KULON FIGYEL,!\/IEZTE:I'ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekekt6l elzarva tartando!

‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Huitészekrényben tarolando.
Nem fagyaszthatd!
A fénytdl vald védelem érdekében a tollat tartsa a dobozaban.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK
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| 16. BRAILLE-IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

EVENITY 105 mg

| 17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

[ 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

ELORETOLTOTT TOLL CIMKE

1.  AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

EVENITY 105 mg-os injekcio
romosozumab
S.C.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3. LEJARATI IDO

EXP

4, A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

1,17 ml

6. EGYEB INFORMACIOK

UCB Pharma S.A. (logo)
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

ELORETOLTOTT FECSKENDO DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

EVENITY 105 mg oldatos injekcid eléretoltott fecskenddben
romosozumab

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Mindegyik el6retoltott fecskendé 105 mg romosozumabot tartalmaz 1,17 ml oldatban (90 mg/ml).

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: kalcium-acetat, tomény ecetsav, natrium-hidroxid, szachar6z, poliszorbat 20 és
injekciéhoz valé viz.

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcid
2 db eloretoltott fecskendd

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Subcutan alkalmazasra.
Alkalmazas elétt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Ne razza fel!

Kép a doboz elolapjan:

r'L" r-4|~-—1
e

[7+[ = 1 adag

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekekt6l elzarva tartando!

7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES
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8. LEJARATIIDO

EXP

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiutészekrényben tarolando.
Nem fagyaszthato!
A fénytdl valo védelem érdekében az eldretdltott fecskendot tartsa a dobozaban.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE-IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

EVENITY 105 mg

| 17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkdddal ellatva.
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| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A GYUJTOCSOMAGOLAS KULSO DOBOZA (BLUEBOX-SZAL)

1. A GYOGYSZER NEVE

EVENITY 105 mg oldatos injekcié el6retoltott fecskendében
romosozumab

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Mindegyik el6retoltott fecskendé 105 mg romosozumabot tartalmaz 1,17 ml oldatban (90 mg/ml).

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: kalcium-acetat, tomény ecetsav, natrium-hidroxid, szachar6z, poliszorbat 20 és
injekciéhoz valé viz.

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcid
Gyljtéecsomagolas: 6 db (3 db, 2 egységes csomag), egyszer hasznalatos eléretdltott fecskendd

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Subcutan alkalmazésra.
Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Ne rézza fel!

Kép a doboz eldlapjan:

é',f;'
+ | =

/)
[— 3

1 adag

6. KULON FIGYEL,!\/IEZTE:I'ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyobgyszer gyermekektol elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES
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8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiutészekrényben tarolando.
Nem fagyaszthatd!
A fénytol valo védelem érdekében a fecskendot tartsa a kiilsédobozban.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE-IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

EVENITY 105 mg

| 17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkdddal ellatva.
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| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A GYUJITOCSOMAGOLAS ( KOZBULSO DOBOZA (BLUEBOX NELKUL)

1. A GYOGYSZER NEVE

EVENITY 105 mg oldatos injekcid eléretoltott fecskenddben
romosozumab

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Mindegyik el6retoltott fecskendé 105 mg romosozumabot tartalmaz 1,17 ml oldatban (90 mg/ml).

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: kalcium acetat, tdmeény ecetsav, natrium-hidroxid, szukrdz, poliszorbat 20 és
injekciéhoz valé viz.

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcid
2 db, egyszer hasznalatos eléretoltott fecskendd. Gyiijtécsomagolas része, kiilon nem értékesithetd.

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Subcutan alkalmazésra.
Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Ne rézza fel!

Kép a doboz eldlapjan:

R‘HE/+\"E/= 1 adag

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartandé!

7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES
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8. LEJARATIIDO
EXP
9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiutészekrényben tarolando.
Nem fagyaszthatd!
A fénytol valo védelem érdekében a fecskendot tartsa a kiilsédobozban.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12.

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/19/1411/001
EU/1/19/1411/002
EU/1/19/1411/003
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

ELORETOLTOTT FECSKENDO CIMKE

1.  AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

EVENITY 105 mg-os injekcio
romosozumab
S.C.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3. LEJARATI IDO

EXP

4, A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

1,17 ml

6. EGYEB INFORMACIOK

UCB Pharma S.A. (logo)
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztatd: Informaciok a felhasznalé szamara

EVENITY 105 mg oldatos injekcio eléretoltitt tollban
romosozumab

Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az aliabbi betegtajékoztatot,

mert az On szamara fontos informéacidkat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonlok.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.
Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Léasd
4. pont.

- Egy betegeknek sz0l6 figyelmeztetd kartyat fog kapni. Ez fontos biztonsagossagi informaciokat
tartalmaz, melyekkel tisztaban kell lennie az EVENITY -kezelés elétt és kozben.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer az EVENITY és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivaldk az EVENITY alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni az EVENITY-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az EVENITY-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

oaprLNE

1. Milyen tipusu gyégyszer az EVENITY és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Milyen tipusu gyégyszer az EVENITY?
Az EVENITY hatbanyaga a romosozumab, amely erdsiti a csontokat és csokkenti a csonttorés
kockazatat.

Milyen betegségek esetén alkalmazhat6 az EVENITY?

Az EVENITY a sulyos csontritkulas kezelésére hasznalatos olyan, valtozé kor utan 1év6 néknél,
akiknél magas a csonttorés kockazata.

A csontritkulas olyan betegség, amelynek kdvetkeztében a csontok elvékonyodnak és torékennyé
valnak. Szdmos csontritkuldsban szenvedd beteg tiinetmentes, de naluk is magas lehet a csonttorés
kockazata.

Hogyan hat az EVENITY?

Az EVENITY egy monoklonalis antitest. A monoklonalis antitestek olyan fehérjék, amelyek képesek
felismerni bizonyos fehérjéket a szervezetben és kapcsolddni azokhoz. Az EVENITY a szklerosztin
nevi fehérjéhez kotédik. Az EVENITY szklerosztinhoz kotddve gatolja annak hatasat ezaltal:

o segiti a csontképzodést, és

o lassitja a csontok leéplilését.

Ezek erésitik a csontokat és csokkentik csonttorések kockazatat.

2. Tudnivalok az EVENITY alkalmazasa elott

Ne alkalmazza az EVENITY-t

o ha allergias a romosozumabra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevéjére;

o ha a vérében alacsony a kalciumszint (hipokalcémia). Kezeléorvosa meg fogja mondani, ha az
On kalciumszintje tal alacsony;
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o ha korabban szivrohama vagy agyvérzése volt.

Ne alkalmazza az EVENITY-t, ha a fentiek barmelyike érvényes Onre. Amennyiben bizonytalan, az
EVENITY alkalmazasa elott beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

Figyelmeztetések és dvintézkedések
Az EVENITY alkalmazésa el6tt besz¢ljen kezel8orvosaval vagy gyogyszerészével és beszéljék meg
az On kortorténetét.

Szivroham és agyvérzés (szélutés)

EVENITY-vel kezelt betegeknél szivrohamot és agyvérzést jelentettek.

Azonnal forduljon orvoshoz, ha az alébbiakat tapasztalja:

o mellkasi fajdalom, légszomj,

o fejfajas, az arc, kar vagy l&b zsibbadésa vagy gyengesége, nehezitett beszéd, lataszavarok,
egyensulyvesztés.

Az EVENITY kezelés megkezdése eldtt kezelborvosa értékelni fogja a sziv- és érrendszeri
szovédmények kockazatat. Mondja el kezeldorvosanak, ha tudomasa szerint Onnél magasabb a sziv-
és érrendszeri betegségek kockazata, példaul sziv- és érrendszeri betegségben szenved, magas a
vérnyomasa és a vérzsir szintje, cukorbeteg, dohanyzik vagy veseproblémaja van.

Alacsony kalciumszint a vérben

Az EVENITY csokkentheti a vér kalciumszintjét.

Ertesitse kezelorvosat, ha az alabbiakat tapasztalja:

o az izmok hirtelen 6sszehtzodasa, izomrangasok vagy izomgorcsok

o a kéz- vagy labujjak, illetve a sz4j koruli tertilet zsibbadésa vagy bizsergése.

Az EVENITY kezelés megkezdése el6tt és alatt kezeldorvosa kalciumot és D-vitamint irhat fel az
alacsony kalciumszint megeldzésére. A kalciumot és D-vitamint a kezel6orvosa altal elmondottak
szerint szedje. Tajékoztassa kezelorvosat, ha stlyos veseproblémai vagy veseelégtelensége van vagy
korabban voltak, vagy ha miivesekezelésre (dializis) szorul, mivel ezek fokozhatjak annak a
kockazatat, hogy vérében alacsony kalciumszint alakuljon ki, ha nem szed kalcium pétl6
készitményeket.

Sulyos allergias reakciok

Az EVENITY -kezelésben részesiilé betegeknél sulyos allergias reakciok 1éphetnek fel.

Azonnal forduljon orvoshoz, ha az alabbiakat tapasztalja:

o az arc, szdj, torok, kéz, lab, boka vagy labszar duzzanata (angioddéma) vagy csalanki(tes;

o heveny borkiiités, amely t6bb, kor alakt, vords/rozsaszin folt, holyaggal vagy porkkel a
kdzepén (eritéma multiforme);

o nyelési vagy légzési nehézség.

Széj-, fog- vagy allkapocsproblémak

Ritkan (1000-b6l legfeljebb 1 beteget érinthet) az allkapocs oszteonekrdzisa (ONJ) (allkapocscsont-
karosodas) elnevezésii mellékhatasrol szamoltak be az EVENITY -t kap0 betegek esetében. A kezelés
abbahagyasa utan is bekdvetkezhet az ONJ. Fontos az ONJ kialakulasanak megel6zése, mivel ez egy
fajdalmas allapot és nehezen kezelhetd. Az allkapocs oszteonekrozis kockazatanak csokkentése
érdekében meg kell tennie néhany ovintézkedést:
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Az EVENITY elkezdése el6tt tajékoztassa kezelorvosat vagy a gondozasat végzo egészségligyi

szakembert ha:

o barmilyen széj vagy fogaszati problémaja van, mint a rossz fogak, inybetegség vagy tervezett
foghuzas;

. nem részesiil rendszeres fogaszati gondozasban vagy mar régen volt fogaszati ellendrzésen;

o dohanyzik (mivel ez névelheti a fogaszati problémak kockazatat);

o korabban kapott biszfoszfonat kezelést (csontbetegség, példaul csontritkulas kezelésére vagy
megeldzésére alkalmazzak);

o kortikoszteroidot szed (mint a prednizolon vagy a dexametazon);

. rosszindulat( daganatos betegségben szenved.

Az EVENITY -kezelés elkezdése elott kezeldorvosa fogaszati vizsgalatot kérhet.

A kezelés alatt megfeleld szajliregi higiéniat kell fenntartani és rendszeres fogaszati ellendrzésre kell

jarni. Ha miifogsort visel, gy6z6djon meg annak megfeleld illeszkedésérdl. Ha fogaszati kezelés alatt
all vagy fogaszati beavatkozast terveznek Onnél (pl. foghuzas), tajékoztassa kezeldorvosat a fogaszati
kezelésrol, a fogorvosat pedig arrdl, hogy EVENITY-kezelés alatt all.

Azonnal értesitse kezeldorvosat és fogorvosat, ha barmilyen szdjiiregi vagy fogészati problémaja van,
mint:

o meglazult fog

. fajdalom vagy duzzanat

. nem gyégyulo széjfekélyek

. valadékozas.

Nem tipusos combcsonttéresek

Az EVENITY-vel kezelt betegeknél ritkdn nem tipusos combcsonttorések fordultak el6 kisebb
baleset/lités hatasara vagy anélkil is. Az ilyen tipusu toréseket gyakran a combban vagy a lagyékban
fellépd figyelmeztetd fajdalom elézi meg hetekkel a torés el6tt. Nem ismert, hogy az EVENITY
okozta-e ezeket a nem tipusos toréseket. Ha barmilyen 01j vagy szokatlan fajdalmat tapasztal a csip6,
lagyék vagy comb teriiletén, értesitse kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

Gyermekek és serdiilok
A romosozumab alkalmazasat gyermekeknél és serdiiloknél nem vizsgaltak és alkalmazésa
gyermekeknél és serdiil6knél (< 18 éves) nem engedélyezett.

Egyéb gyogyszerek és az EVENITY
Feltétlentiil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

Terhesség és szoptatas

Az EVENITY csak valtozdkor utani nok kezelésére szolgal.

Az EVENITY nem alkalmazhato fogamzokeépes, terhes vagy szoptatd ndknél. Nem ismert, hogy az
EVENITY kérositja-e a magzatot vagy a szoptatott csecsemét.

Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Az EVENITY nem, vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a
gépek kezeléséhez szlikséges képességeket.

Az EVENITY natriumot és poliszorbat 20-at tartalmaz

Ez a gydgyszer 0,070 mg poliszorbat 20-at tartalmaz minden egyes eléretoltott tollban. A
poliszorbatok allergids reakciokat okozhatnak. Tajékoztassa kezeldorvosat, ha barmilyen ismert
allergiaja van.

A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagonkeént, azaz gyakorlatilag
»hatriummentes”.
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3. Hogyan kell alkalmazni az EVENITY-t?

A kezelést a csontritkulas kezelésében jartas szakorvosnak kell elkezdenie és felugyelnie. A
gyogyszert mindig a kezeléorvosa altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza. Amennyiben nem
biztos abban, hogyan alkalmazza a gyogyszert, kérdezze meg kezelGorvosat.

Az injekciot csak a beadasban megfelelden képzett személy adhatja be.

Mennyit kell beadni?

o Az EVENITY ajanlott adagja 210 mg.

o Mivel egy eléretoltott toll 105 mg romosozumab hatéanyagot tartalmaz 1,17 ml oldatban
(90 mg/ml), minden adaghoz 2 eléret6ltott tollat kell hasznalni. A masodik injekcidt azonnal az
els6 adag utan kell beadni, de egy masik beadasi helyre.

o Ezt havonta egyszer kell elvégezni, 12 h6napon &t.

Hogyan kell beadni?

o Az EVENITY injekciot a bor ala kell beadni (szubkutan injekcio).

o Az EVENITY-t vagy gyomortajékra (hasba) vagy a combba kell beadni. A felkar kiilso része
szintén alkalmas a beadasra, de csak abban az esetben, ha az injekciot valaki mas adja be
Onnek.

o Ha a méasodik injekciot ugyanarra a teriiletre akarja beadni, valasszon egy masik pontot a
beadashoz.

. Az EVENITY nem adhat6 olyan helyre, ahol a bor érzékeny, véralafutasos, vords vagy kemény.

Fontos, hogy elolvassa az EVENITY eloretoltott toll hasznalataval kapcsolatos részletes informaciokat
tartalmazo Hasznalati utasitast.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelborvosat vagy gyogyszerészét.

Ha az eléirtnal tobb EVENITY-t alkalmazott
Ha véletleniil az eldirtnal tobb EVENITY-t alkalmazott, értesitse kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Ha elfelejtette beadni vagy nem tudta beadni az EVENITY-t a szokott id6ben

Ha kihagy egy EVENITY adagot, a lehetd leghamarabb 1épjen kapcsolatba kezelGorvosaval egy masik
adagolasi rend kialakitasa érdekében. Ezutan az utols6 adag beadasatol szamitott egy honapon beldl
nem adhat6 be a kovetkezd adag.

Ha abbahagyja az EVENITY alkalmazaséat
Ha abba kivanja hagyni az EVENITY -kezelést, kérjiik beszélje ezt meg kezelGorvosaval.
KezelGorvosa tanacsot ad, hogy mennyi ideig kell kapnia az EVENITY-kezelést.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

Az EVENITY-kezelés befejezésekor beszélje meg kezelGorvosaval, hogy sziikséges-e egy masik
csontritkulas elleni kezelésre valtania.
4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Azonnal forduljon orvoshoz, ha a szivroham vagy agyvérzés barmely alabb felsorolt lehetséges
tlinetét tapasztalja (nem gyakori: 100 betegbdl legfeljebb 1-et érinthetnek):
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o mellkasi fajdalom, légszomj;
o fejfajas, zsibbadas vagy gyengeségérzet az arcon, a karban vagy a labban, beszédzavar, latas
megvaltozasa, egyensulyvesztés.

Azonnal forduljon orvoshoz, ha sulyos allergiés reakci6 alabbi tiineteit tapasztalja (ritka:

1000 betegbdl legfeljebb 1-et érinthetnek):

o az arc, szdj, torok, kéz, lab, boka vagy labszar duzzanata (angioddéma) vagy csalankitités;

. akut borkitités, amely tobb kerek, voros/rozsaszin foltként jelentkezik, holyagokkal és
porkokkel a kozepén (erythema multiforme);

o nyelési vagy légzési nehézség.

Ertesitse kezelorvosit, ha az alacsony vér kalciumszint (hipokalcémia) alabbi tiineteit tapasztalja:
(nem gyakori: 100 betegbdl legfeljebb 1-et érinthetnek):

o az izmok hirtelen 6sszehtzodasa, izomrangasok vagy izomgorcsok

o a kéz- vagy labujjak, illetve a sz4j koruli tertilet zsibbadasa vagy bizsergése.

Lasd még 2. pont: ,,Tudnivalok az EVENITY alkalmazasa el6tt”.
Egyéb mellékhatasok lehetnek:

Nagyon gyakori mellékhatasok (10 betegbdl tobb, mint 1-et érinthetnek):
o KdzOnséges natha
. izilleti fajdalom.

Gyakori mellékhatasok (10 betegbdl legfeljebb 1-et érinthetnek):
Borkiiités, boérgyulladas

Fejfajas

Orrmellékireg-gyulladas

Nyaki fajdalom

Izomgorcsok

Az injekcio beadasanak helye koriil kialakuld borpir vagy fajdalom.

Nem gyakori mellékhatasok (100 betegbdl legfeljebb 1-et érinthetnek):
. Csalankilités
. Sziirkehalyog.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kdzvetlenil a hatosag részére is bejelentheti az V. fuggelékben talalhato
elérhetoségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb informacio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonségos alkalmazéaséaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell az EVENITY-t tarolni?

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A cimkén és a dobozon feltiintetett lejarati id6 (EXP) utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati
1d6 az adott honap utolso napjara vonatkozik.

Hiitészekrényben (2 °C — 8 °C-on) tarolandd. Nem fagyaszthatd!

Ha mar kivette az eldretoltott tollakat tartalmazo dobozt a hlitdszekrénybdl, nem szabad visszatenni a
hiitészekrénybe, de szobahémérsékleten (legfeljebb 25 °C-on) legfeljebb 30 napig tarolhatja. Ha ezen
id6tartamon belill nem hasznalja fel, a készitményt meg kell semmisiteni.
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A fénytdl vald védelem érdekében az eldretoltott toll a kiilsé csomagolasban tarolando.

Szemrevételezéssel ellendrizze az oldatot. Ne hasznalja, ha az oldat elszinez6dott, zavaros, illetve
pelyheket vagy részecskéket tartalmaz.

Semmilyen gydgyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartési hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kdrnyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz az EVENITY?

- A készitmény hatdoanyaga a romosozumab. Minden el6ret6ltott toll 105 mg romosozumabot
tartalmaz 1,17 ml oldatban (90 mg/ml).

- Egyéb Osszetevok : kalcium-acetat, tomeny ecetsav, natrium-hidroxid (pH beéllitdsédhoz),
szahar(z, poliszorbat 20 és injekci6hoz vald viz. Lasd a 2. pontot: Az EVENITY natriumot
tartalmaz”

Milyen az EVENITY kulleme és mit tartalmaz a csomagolas?

Az EVENITY tiszta vagy enyhén opalos, szintelen vagy halvanysarga oldatos injekcio, amely egyszer
hasznalatos, eldobhatd, eldretdltott tollban keriil forgalomba. A toll rozsdamentes acéltiivel ellatott
milanyag fecskendét tartalmaz.

2 db eldretoltott tollat tartalmazo kiszerelés.
6 db (3 db 2 egységes csomag) eldretoltott tollat tartalmazo gylijtécsomagolas.
Nem feltétlenil mindegyik Kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
UCB Pharma S.A.,

Allée de la Recherche 60

B-1070 Brisszel, Belgium

Gyarto

Amgen Europe B.V.,
Minervum 7061,

4817 ZK Breda, Hollandia

A készitményhez kapcsolddo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

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
1O CH BU bwarapus EOO/] UCB Pharma SA/NV

Ten.: + 359 (0) 2 962 30 49 Tél/Tel: + 32/ (0)2 559 92 00
Ceska republika Magyarorszag

UCB s.r.o. UCB Magyarorszag Kft.

Tel: + 420 221 773 411 Tel.: + 36-(1) 391 0060
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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 9 2514 4221

E)ArGoa
UCB AE.
TnA: +30/2109974000

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

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

Hrvatska
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

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

Latvija
UCB Pharma Oy Finland

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 0.0.

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.r.0., organizac¢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)
A betegtajékoztatd legutobbi feliilvizsgalatanak datuma: {EEEE/HH}.
Egyeb informécioforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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Kérjuk forditson a hasznalati utasitashoz.

HASZNALATI UTASITAS AZ ELORETOLTOTT TOLLAL BEADANDO EVENITY
INJEKCIOHOZ

A teljes adag beadasahoz két eldretoltott tollat fecskendezzen be kozvetleniil egymas utan

=1 adag

Az alabbi utasitasok elmagyarazzak az eléretoltott toll hasznalatat az EVENITY injekcid beadasahoz.

o Kérjiik, gondosan olvassa el ezeket az utasitasokat és 1épésrol 1épésre kovesse azokat.

o Ha kérdései vannak vagy bizonytalan az injekcié beadasaval kapcsolatosan, forduljon
kezelborvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

o Fontos, hogy az injekci6 beadasat kizarolag megfeleld képzésben részesiilt személy végezze.

o Az elbretoltott tollat ,,a gydgyszer”-ként is emlitjlk.
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Utmutaté az alkotéelemekhez: eléretoltott toll

Hasznalat elott Hasznalat utan

ra
ek
hld

XK XXOXX caad

XO0000XXX

(o

Lejarati id6 Lejarati 1d6

Ellen6rz6 ablak sarga (a

Ellen6rzd ablak teljes adag beadasra

kerult)
Gyogyszer
Fehér kupak a Sarga tlivédo
helyén

Fehér kupak levéve

STOP

A gyogyszer beadasa elétt olvassa ezt el.
Kezeldorvosa havi 210 mg-os adagot irt fel: A teljes
adaghoz két 105 mg-os eléretoltott toll tartalmat
kell befecskendezni, kdzvetlenil egymas utan.

48



1. 1épés: Elokészités

Helyezze egy tiszta, jol megvildgitott munkafelliletre az al&bbiakat:

Vegye ki a hiitészekrénybdl a két eloretoltott tollat tartalmazo dobozt.
Az elbretoltott tollakat a beadas elétt legaldbb 30 percig hagyja hiitészekrényen kiviil
szobahémérsékletiire (legfeljebb 25 °C) melegedni (semmilyen més maddszerrel ne
melegitse). Ez csokkenti az injekcid beadasaval jaro kellemetlenséget.
Nyissa ki a dobozt, és készitsen el6 minden eszko6zt, ami az injekciézashoz sziikséges (a
B Iépésben felsoroltak szerint).
Alaposan mosson kezet.
Huzza ki egyenesen felfelé az el6retoltott tollakat a dobozbdl - még ne vegye le a fehér
kupakot.
Ne razza fel az eloretoltott tollakat.
Az injekcios toll oldalan 1év6 ellenérzo ablakon keresztiil ellendrizze a gyogyszert. A
gyogyszernek tisztanak vagy enyhén opalosnak, szintelennek vagy halvanysarganak kell
lennie.
- Ne hasznalja az eloretdltott tollakat, ha az oldat elszinezddott, zavaros, illetve
pelyheket vagy szemcséket tartalmaz.
- Légbuborékokat lathat. A Iégbuborékokat tartalmazo oldat bér ala (szubkutan) torténd
beadéasa artalmatlan.

Ne haszndlja az eldretoltott tollat, ha:

— leesett;

— a fehér kupak hianyzik, vagy nem régzil szorosan;

— a forrasztas hianyzik vagy sériilt, illetve ha barmely rész repedt vagy torott.
Ebben az esetben hasznaljon egy 1j tollat és miel6bb keresse fel kezelGorvosat.

2 eloretoltott toll

2 alkoholos torld

2 vattacsomo vagy gézlap o ST =\
2 ragtapasz @} =ET =\
specialis gyijtoedény a kidobashoz o

Készitse el0 és tisztitsa meg a borét, ahova be fogja injektalni a gyogyszert. Az alabbiak koziil
valaszthat:

comb;
a has, kivéve a koldok kortli 5 cm-es tertletet;
a felkar kiils6 felszine (ha valaki més adja be Onnek Felkar kiils6 felszine
az injekciot).
Has
Comb

YA
A masodik injekciot egy masik beadasi helyre kell beadni, mint az els6t. Ha ugyanazt a
beadasi helyet szeretné hasznalni, bizonyosodjon meg arrél, hogy hem pontosan ugyanarra
pontra szUrja.

Soha ne adja be az injekciot olyan teriiletre, ahol a bor érzékeny, véralafutasos, voros,
kemény, hegek vagy a bér megnyulasat jelzo vilagos csikok/striak, illetve kiemelkedod,

megvastagodott, piros vagy pikkelyesen hamlé foltok, illetve bérelvaltozasok vannak rajta.

A beadashoz kivalasztott teriiletet tisztitsa meg egy alkoholos torldvel. Az injekcio beadasa
el6tt hagyja a bért megszaradni.
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e Az injekcio beadasa el6tt ne érintse meg Ujra ezt a teriletet.

2. 1épés: Késziljon fel

D e  Kozvetleniil az injekcid beadasa el6tt egyenesen hiizza le a fehér kupakot.

e A kupak eltavolitasa utan 5 percen belil be kell adni az injekciot. Nem kell sietni - 5 perc
elég hosszu id6.

o A fehér kupakot csavaras nélkil egyenesen huzza le.

o Dobja a fehér kupakot a specialis gytijtéedénybe. Ne tegye vissza a fehér kupakot az
eléretoltott tollra!

o Bér nem lathato, a ti hegye szabadon van. Ne probalja meg megfogni a tiit, mivel ezzel
aktivalhatja az el6retoltott tollat. Elofordulhat, hogy egy csepp folyadékot lat a tii hegyén (a
sarga tiivéddben), ez normalis.

E Feszitse ki vagy szoritsa 0ssze az injekcio helyéil kivalasztott terliletet, hogy kemény felszint
hozzon létre.

A Kkifeszités technikdja
° A hiivelykujja, illetve a tébbi ujja ellentétes irAnyd mozgatasaval hatarozott mozdulattal
feszitse ki a borét ugy, hogy egy koriilbeliil 5 centiméter széles teriletet hozzon létre.
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VAGY
Az bsszeszoritas technikaja
Hatarozott mozdulattal szoritsa 6ssze a bort a hiivelykujja és a tobbi ujja kozé ugy, hogy
korulbelll 5 centiméter széles teriiletet hozzon Iétre.

. Fontos: Az injekcio beadasa alatt végig tartsa kifeszitve vagy Osszeszoritva a borét.

3. lépés: Beadés

. Fontos: Ne nyomja le az el6retoltott tollat mindaddig, amig nem all készen az injekcid
beadasara.
. Tovabbra is tartsa a borét kifeszitve vagy Osszeszoritva. A masik kezével 90°-0s szoghen

helyezze az eldretoltott toll sarga szini tiivédojét az eléz6leg megtisztitott teriiletre (az
»injekcio beadasanak helye”).

Sarga ttivédo

o Az eldretoltott tollat hatarozott mozdulattal nyomja le a borre a sarga tiivédo iitkozéséig.
Amikor egy kattanast érez vagy hall, a beadas elkezddik

Nyomja le

......

51



15 masodperc

Tovabbra is tartsa a bérre nyomva. Az injekcié beadasa kortlbelil 15 masodpercig
tarthat.

Amikor a beadas befejezodik, az ellendrzo ablak teljesen sarga sziniire valt, és egy
masodik kattanast hallhat vagy érezhet.

Amikor a beadas befejezodott, az
ellendrz6 ablak teljesen sarga sziniire
valt.

A hasznalt eléretoltott tollat ekkor eltavolithatja, dvatosan felemelve a bortol.

Fontos: Amennyiben az ablak nem valt teljesen sarga sziniivé vagy gy tiinik, hogy a
befecskendezés még folyamatban volt, amikor eltavolitotta az eloretdltott tollat, ez azt
jelenti, hogy nem a teljes adag kertilt beadasra. Errdl a lehet6 leghamarabb tajékoztatnia
kell a kezel6orvosat.

Miutan az el6retoltott tollat elemelte a borétdl, a tivédo

automatikusan befedi a t{it. Ne probalja megérinteni a tiit.

4. 1épés: Megsemmisités

Hasznalat utan dobja ki a teljes hasznalt eldretoltott tollat
és a fehér kupakot azonnal a specialis gylijtéedénybe.

Ne dobja az eldretoltott tollat a haztartasi hulladékba!
Ne hasznélja Ujra az eldretoltott tollat!
Fontos: A kidobashoz hasznalt specialis gylijtdedény gyermekektdl elzarva tartando!

5. 1épés: Vizsgalja meg az injekci6 beadasanak helyét

Ha a beadas helye vérzik, néhany méasodpercig nyomjon egy vattacsomét vagy egy gézlapot

finoman az injekcid beadasanak helyére. Ne dorzsolje az injekcio beadasanak helyét. Ha
szukséges, az injekcio beadasanak helyét lefedheti egy kis ragtapasszal.
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6. 1épés: A teljes adag beadasa érdekében ismételje meg a masodik injekcid esetében

A teljes adag beadasahoz a C-ponttol kezdédbéen ismételje meg az dsszes 1épést a masodik
eloretoltott tollal. A masodik injekciot egy masik beadasi helyre kell beadni, mint az els6t. Ha

ugyanazt a beadési helyet szeretné hasznalni, bizonyosodjon meg arrél, hogy nem pontosan
ugyanarra a pontra szurja.
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Betegtajékoztatd: Informaciok a felhasznalé szamara

EVENITY 105 mg oldatos injekcio eléretoltott fecskendében
romosozumab

Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az aldbbi betegtajékoztatot,

mert az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késobbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonlok.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.
Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Léasd
4. pont.

- Egy betegeknek sz010 figyelmeztetd kartyat fog kapni. Ez fontos biztonsagossagi informaciokat
tartalmaz, melyekkel tisztaban kell lennie az EVENITY kezelés elott és kdzben.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer az EVENITY és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivaldk az EVENITY alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni az EVENITY-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az EVENITY-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informéciok

SoaprLNE

1. Milyen tipusu gyégyszer az EVENITY és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Milyen tipusu gyégyszer az EVENITY?
Az EVENITY hatbéanyaga a romosozumab, amely erdsiti a csontokat és csokkenti a csonttorés
kockazatat.

Milyen betegségek esetén alkalmazhat6 az EVENITY?
Az EVENITY a sulyos csontritkulas kezelésére hasznélatos olyan, valtozé kor utan 1évé néknél,
akiknél magas a csonttorés kockazata.

A csontritkulds olyan betegség, amelynek kovetkeztében a csontok elvékonyodnak és térékennyé
valnak. Szdmos csontritkuldsban szenvedd beteg tiinetmentes, de naluk is magas lehet a csonttorés
kockazata.

Hogyan hat az EVENITY?

Az EVENITY egy monoklonalis antitest. A monoklonalis antitestek olyan fehérjék, amelyek képesek
felismerni bizonyos fehérjéket a szervezetben és kapcsolodni azokhoz. Az EVENITY a szklerosztin
nevl fehérjéhez kotédik. Az EVENITY a szklerosztinhoz kotédve gatolja annak hatdsat ezaltal:

o segiti csontképzodést és

o lassitja a csontok leéplilését.

Ezek erésitik a csontokat és csokkentik csonttorések kockazatat.

2. Tudnivalok az EVENITY alkalmazasa elott

Ne alkalmazza az EVENITY-t:
o ha allergias a romosozumabra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevojére;
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o ha a vérében alacsony a kalciumszint (hipokalcémia). Kezel6orvosa meg fogja mondani, ha az
On kalciumszintje tul alacsony;
) ha korabban szivrohama vagy agyvérzése volt.

Ne alkalmazza az EVENITY-t, ha a fentiek barmelyike érvényes Onre. Amennyiben bizonytalan, az
EVENITY alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

Figyelmeztetések és dvintézkedések
Az EVENITY alkalmazasa el6tt beszeljen kezel6orvosaval vagy gyogyszerészével és beszeljék meg
az On kortorténetét.

Szivroham és agyveérzeés (szélltés)

EVENITY-vel kezelt betegeknél szivrohamot és agyvérzést jelentettek.

Azonnal forduljon orvoshoz, ha az alabbiakat tapasztalja:

o mellkasi fajdalom, 1égszomij,

o fejfajas, az arc, kar vagy lab zsibbadasa vagy gyengesége, nehezitett beszéd, lataszavarok,
egyensulyvesztés.

Az EVENITY kezelés megkezdése el6tt kezelborvosa értékelni fogja a sziv- és érrendszeri
szovédmények kockazatat. Mondja el kezeldorvosanak, ha tudomasa szerint Onnél magasabb a sziv-
és érrendszeri betegségek kockazata, példaul sziv- és érrendszeri betegségben szenved, magas a
vérnyomasa és a verzsir szintje, cukorbeteg, dohanyzik vagy veseprobléméja van.

Alacsony kalciumszint a vérben

Az EVENITY csokkentheti a vér kalciumszintjét.

Ertesitse kezelGorvosat, ha az alabbiakat tapasztalja:

o az izmok hirtelen 6sszehuzddasa, izomrangéasok vagy izomgorcsok;

o a kéz- vagy labujjak, illetve a szaj kordili terllet zsibbadasa vagy bizsergése.

Az EVENITY kezelés megkezdése el6tt és alatt kezeldorvosa kalciumot és D-vitamint irhat fel az
alacsony kalciumszint megelézésére. A kalciumot és D-vitamint a kezel6orvosa altal elmondottak
szerint szedje. Tajékoztassa kezelGorvosat, ha sulyos veseproblémai vagy veseelégtelensége van vagy
korabban voltak, vagy ha miivesekezelésre (dializis) szorult, mivel ezek fokozhatjak annak a
kockazatat, hogy vérében alacsony kalciumszint alakuljon ki, ha nem szed kalcium pétlo
készitményeket.

Sulyos allergias reakciok

Az EVENITY -kezelésben részesiilé betegeknél sulyos allergias reakciok 1éphetnek fel.

Azonnal forduljon orvoshoz, ha az alébbiakat tapasztalja:

o az arc, szdj, torok, kéz, lab, boka vagy labszar duzzanata (angioddéma) vagy csalanki(tes;

o heveny borkiiités, amely tobb kor alak(, vords/rozsaszin folt, hdlyaggal vagy porkkel a kdzepén
(erythema multiforme);

o nyelési vagy légzési nehézség.

Széj-, fog- vagy allkapocs problémak

Ritkan (1000-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet) az allkapocs oszteonekrozisa (ONJ) (allkapocscsont-
karosodas) elnevezésii mellékhatasrol szamoltak be az EVENITY -t kapo betegek esetében. A kezelés
abbahagyasa utan is bekdvetkezhet az ONJ. Fontos az ONJ kialakulasanak megel6zése, mivel ez egy
fajdalmas allapot és nehezen kezelhetd. Az allkapocs oszteonekrozis kockazatanak csokkentése
érdekében meg kell tennie néhany ovintézkedést:

Az EVENITY elkezdése el6tt tajékoztassa kezeldorvosat vagy gondozasat végzo egészségiigyi

szakembert ha:

o barmilyen szgjiregi vagy fogészati problémaja van, mint a rossz fogak, inybetegseg vagy
tervezett foghlzas;

o nem részestil rendszeres fogaszati gondozasban vagy mar régen volt fogaszati ellendrzésen;
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o dohéanyzik (mivel ez névelheti a fogéaszati problémék kockazatat);

o korabban kapott biszfoszfonat kezelést (csontbetegség, példaul csontritkulas kezelésére vagy
megeldzésére alkalmazzak);

o kortikoszteroidot szed (mint a prednizolon vagy a dexametazon);

o rosszindulatd daganatos betegségben szenved.

Az EVENITY kezelés elkezdése elott kezeldorvosa fogaszati vizsgalatot kérhet.

A kezelés alatt megfeleld szajliregi higiéniat kell fenntartani és rendszeres fogaszati ellendrzésre kell

jarni. Ha miifogsort visel, gy6z6djon meg annak megfeleld illeszkedésérdl. Ha fogaszati kezelés alatt
all vagy fogaszati beavatkozast terveznek Onnél (pl. foghuzas), tajékoztassa kezeldorvosat a fogaszati
kezelésrol, a fogorvosat pedig arrdl, hogy EVENITY kezelés alatt all.

Azonnal értesitse kezeldorvosat és fogorvosat, ha barmilyen szajiiregi vagy fogaszati probléméaja van,
mint:

o meglazult fog

. fajdalom vagy duzzanat

. nem gyégyulo szajfekélyek

. valadékozas.

Nem tipusos combcsonttéresek

Az EVENITY-vel kezelt betegeknél ritkdn nem tipusos combcsonttorések fordultak el6 kisebb
baleset/lités hatasara vagy anélkil is. Az ilyen tipusu toréseket gyakran a combban vagy a lagyékban
fellépd figyelmeztetd fajdalom elézi meg hetekkel a torés el6tt. Nem ismert, hogy az EVENITY
okozta-e ezeket a nem tipusos toréseket. Ha barmilyen 01j vagy szokatlan fajdalmat tapasztal a csip6,
lagyék vagy comb teriiletén, értesitse kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

Gyermekek és serdiilok
A romosozumab alkalmazasat gyermekeknél és serdiiloknél nem vizsgaltak és alkalmazasa
gyermekeknél és serdiil6knél (< 18 éves) nem engedélyezett.

Egyéb gyogyszerek és az EVENITY
Feltétlentiil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

Terhesség és szoptatas

Az EVENITY csak valtozdkor utani nok kezelésére szolgal.

Az EVENITY nem alkalmazhat6 fogamzoképes, terhes vagy szoptatd néknél. Nem ismert, hogy az
EVENITY kérositja-e a magzatot vagy a szoptatott csecsemét.

Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz.

A készitmény hatisai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Az EVENITY nem, vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a
gépek kezeléséhez szlikséges képességeket.

Az EVENITY nétriumot és poliszorbat 20-at tartalmaz

Ez a gydgyszer 0,070 mg poliszorbat 20-at tartalmaz minden egyes eléretoltott fecskenddben. A
poliszorbatok allergids reakciokat okozhatnak. Tajékoztassa kezeldorvosat, ha barmilyen ismert
allergiaja van.

A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagonkeént, azaz gyakorlatilag
Lhatriummentes”.
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3. Hogyan kell alkalmazni az EVENITY-t?

A kezelést csak a csontritkulés kezelésében tapasztalt szakorvos indithatja és felligyelheti. A
gyogyszert mindig a kezelGorvosa altal elmondottaknak megfeleloen alkalmazza. Amennyiben nem
biztos abban, hogyan alkalmazza a gyogyszert, kérdezze meg kezelGorvosat.

Az injekciot csak a beadasban megfelelden képzett személy adhatja be.

Mennyit kell beadni?

o Az EVENITY ajénlott adagja 210 mg.

o Mivel egy eléretoltott fecskendé 105 mg romosozumab hatéanyagot tartalmaz, minden adaghoz
2 eloretdltott fecskendot kell hasznalni. A masodik injekciot azonnal az elsé adag utan kell
beadni, de egy masik beadési helyre.

o Ezt havonta egyszer kell elvégezni 12 hénapon at.

Hogyan kell beadni?

o Az EVENITY-t a bor ala kell injektalni (szubkutan injekcio).

o Az EVENITY-t vagy gyomortajékra (hasba) vagy a combba kell beadni. A felkar kiils6 része
szintén alkalmas a beadasra, de csak abban az esetben, ha az injekciot valaki mas adja be

Onnek.

o Ha a masodik injekciot ugyanarra a teriiletre akarja beadni, valasszon egy masik pontot a
beadéashoz.

o Az EVENITY-t nem adhat6 olyan helyre ahol a bor érzékeny, véralafutasos, vords vagy
kemény.

Fontos, hogy elolvassa az EVENITY el6retoltott fecskendd hasznalataval kapcsolatos részletes
informaciokat tartalmazo Hasznalati utasitast.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelborvosat vagy gyogyszerészét.

Ha az eléirtnal tobb EVENITY-t alkalmazott
Ha véletleniil az eldirtnal tobb EVENITY -t alkalmazott, értesitse kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Ha elfelejtette beadni vagy nem tudta beadni az EVENITY-t a szokott idében

Ha kihagy egy EVENITY adagot, a lehet6 leghamarabb 1épjen kapcsolatba kezelGorvosaval egy masik
adagolasi rend kialakitasa érdekében. Ezutan az utols6 adag beadasatdl szdmitott egy hdnapon belul
nem adhat6 be kovetkezd adag.

Ha abbahagyja az EVENITY alkalmazésat
Ha abba kivanja hagyni az EVENITY kezelést, kérjlik beszélje ezt meg kezeldorvosaval.
KezelGorvosa tanacsot ad, hogy mennyi ideig kell kapnia az EVENITY kezelést.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelborvosat vagy gyogyszerészét.

Az EVENITY-kezelés befejezésekor beszélje meg kezeldorvosaval, hogy sziikséges-e egy masik
csontritkulas elleni kezelésre valtania.

4, Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Azonnal forduljon orvoshoz, ha a szivroham vagy agyvérzés alabb felsorolt barmely lehetséges
tlinetét tapasztalja (nem gyakori: 100 betegbdl legfeljebb 1-et érinthetnek):
o mellkasi fajdalom, 1égszomj;
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o fejfajas, zsibbadas vagy gyengeségérzet az arcon, a karban vagy a labban, beszédzavar, a latas
megvaltozasa, egyensulyvesztés.

Azonnal forduljon orvoshoz, ha sulyos allergiés reakci6 alébbi tiineteit tapasztalja (ritka:

1000 betegbdl legfeljebb 1-et érinthetnek):

o az arc, szdj, torok, kéz, lab, boka vagy labszar duzzanata (angioédéma) vagy csalankidtés;

. akut borkitités, amely tobb voros/rozsaszin kerek foltként jelentkezik holyagokkal és porkokkel
a kozepén(erythema multiforme);

. nyelési vagy Iégzési nehézség.

Ertesitse kezelorvosat, ha az alacsony vér kalciumszint (hipokalcémia) alabbi tiineteit tapasztalja
(nem gyakori: 100 betegbdl legfeljebb 1-et érinthetnek):

o az izmok hirtelen dsszehlzddasa, izomrangasok vagy izomgorcsok

. a kéz- vagy labujjak, illetve a szaj kordili terlilet zsibbadasa vagy bizsergése.

Lasd még 2. pont: ,,Tudnivalok az EVENITY alkalmazasa el6tt”.
Egyéb mellékhatasok lehetnek:

Nagyon gyakori mellékhatasok (10-betegbdl tobb, mint 1-et érinthetnek):
. Kdzonséges natha
. Izuileti fajdalom.

Gyakori mellékhatasok (10-betegbdl legfeljebb 1-et érinthetnek):
Borkiiités, borgyulladas

Fejfajas

Orrmellékireg-gyulladas

Nyaki fajdalom

Izomgorecsok

Az injekcio beadasanak helye koriil kialakuld borpir vagy fajdalom.

Nem gyakori mellékhatasok (100-betegb6l legfeljebb 1-et érinthetnek):
o Csalankitités
. Sziirkehalyog.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kdzvetlenil a hatosag részére is bejelentheti az V. fuggelékben talalhato
elérhetéségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb informacio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonségos alkalmazéaséaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell az EVENITY-t tarolni?

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A cimkén és a dobozon feltiintetett lejarati id6 (EXP) utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati
1d6 az adott honap utolso napjara vonatkozik.

Hiitészekrényben (2°C — 8°C-on) taroland6. Nem fagyaszthato!

Ha mar kivette az eloretoltott fecskendoket tartalmazo dobozt a hiitdszekrénybdl, nem szabad
visszatenni azt a hiitészekrénybe, de szobahémérsékleten (legfeljebb 25°C-on) legfeljebb 30 napig
tarolhatja. Ha ezen id6tartamon beliil nem hasznalja fel, a készitményt meg kell semmisiteni.
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A fénytdl vald védelem érdekében az eldretoltott fecskendot tartsa a dobozaban.

Szemrevételezéssel ellendrizze az oldatot. Ne hasznalja, ha az oldat elszinez6dott, zavaros, illetve
pelyheket vagy részecskeket tartalmaz.

Semmilyen gydgyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kdrnyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz az EVENITY?

- A készitmény hatéanyaga a romosozumab. Minden eldretdltott fecskendd 105 mg
romosozumabot tartalmaz 1,17 ml oldatban (90 mg/ml).

- Egyéb osszetevok: kalcium-acetat, tomény ecetsav, natrium-hidroxid (pH bedllitasahoz),
szahardz, poliszorbat 20 és injekcidhoz val6 viz. Lasd a 2. pontot: Az EVENITY néatriumot
tartalmaz”.

Milyen az EVENITY kulleme és mit tartalmaz a csomagolas?

Az EVENITY tiszta vagy enyhén opalos, szintelen vagy halvanysarga oldatos injekcio, amely egyszer
hasznélatos, eldobhatd eléretoltott fecskendében keriil forgalomba. A fecskendé milanyagbol késziilt,
rozsdamentes acél-tivel.

2 db eloretoltott fecskendot tartalmazo kiszerelés.
6 db (3 db 2 egységes csomag) el6retoltott fecskendét tartalmazo gylijtéecsomagolas.
Nem feltétlenil mindegyik Kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
UCB Pharma S.A.,

Allée de la Recherche 60,

B-1070 Brisszel, Belgium

Gyarto:

Amgen Europe B.V.,
Minervum 7061,

4817 ZK Breda, Hollandia

A készitményhez kapcsol6dé tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

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
O CU BU Bwarapus EOO/] UCB Pharma SA/NV

Tem.: + 359 (0) 2 962 30 49 Tél/Tel: + 32/ (0)2 559 92 00
Ceska republika Magyarorszag

UCB s.r.o. UCB Magyarorszag Kft.

Tel: + 420 221 773 411 Tel.: + 36-(1) 391 0060
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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 9 2514 4221

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

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

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

Hrvatska
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

60

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 0.0.

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.r.0., organizac¢néa 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



Latvija
UCB Pharma Oy Finland
Tel: + 358 9 2514 4221 (Somija)

A betegtajékoztatd legutobbi feliilvizsgalatanak datuma: {EEEE/HH}.
Egyeb informécioforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacio az Europai Gyogyszerugynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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Keérjuk forditson a hasznalati utasitashoz.

HASZNALATI UTASITAS AZ ELORETOLTOTT FECSKENDOVEL BEADANDO

EVENITY INJEKCI

OHOZ

A teljes adag beadasahoz két eloretoltott fecskend6t adjon be kozvetleniil egymas utan

Az alabbi utasitasok elmagyarazzak az eléretoltott fecskendd hasznalatat az EVENITY injekcio

beadasahoz.

. Kérjiik, gondosan olvassa el ezeket az utasitasokat és 1épésrol 1épésre kovesse azokat.
. Ha kérdései vannak vagy bizonytalan az injekcié beadasaval kapcsolatosan, forduljon

kezeldorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.
Fontos, hogy az injekcio beadasat kizarolag megfeleld képzésben részesiilt személy végezze.

. Az elbretoltott fecskend6t ,,a gyogyszer”-ként is emlitjik.

Utmutaté az alkotoelemekhez: eléretoltott fecskendd

-

Hasznalat elott

N
Hasznalat utan

Dugattydrud

Ujjtamasz

Cimke és lejarati id6

A fecskendd teste

Gybgyszer

JL l
=

Sziirke tiivédé kupak a

helyén

L

Dugattyurud a hasznalat utan

— Ujjtamasz
'ﬂﬁ g

s

Cimke és lejarati id6

A fecskendd teste hasznalat
utan

T a hasznalat
utan

Sziirke tiivédo kupak
eltavolitva

J
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STOP A gyogyszer beadasa elétt olvassa

eztel.

KezelGorvosa havi 210 mg-0s

adagot irt fel: A teljes adaghoz két == —_—
105 mg-os eldretoltott fecskendd |

tartalmat kell befecskendezni, l ’ l
kdzvetlenul egymas utan.

1 adag

1. 1épés: Elokészités

. Vegye ki a hiitészekrénybdl a két eloretoltott fecskendot tartalmazéd dobozt.

o Az elbretoltott fecskenddket a beadasa el6tt legaldbb 30 percig hagyja hiitészekrényen
Kivll szobahdmérsékletiire (legfeljebb 25 °C) melegedni (semmilyen mas modszerrel ne
melegitse). Ez csokkenti az injekcid beadasaval jaro kellemetlenséget.

o Nyissa ki a dobozt és készitsen el6 minden eszkdzt, ami az injekcidzashoz sziikséges (a
B 1épésben felsoroltak szerint).

o Alaposan mosson kezet.
o Vegyen ki két eloretoltott fecskend6t a dobozbdl, amint az abra mutatja.
o Fontos: Az eldretoltott fecskenddket mindig a fecskendd testénél fogja meg.

o Tegye az egyik ujjat vagy a hiivelyujjat a talca szélére, hogy az eléretoltott fecskenddk
kivétele soran rogzitse azt.

Az eloretoltott fecskendo kivételéhez fogja meg a fecskendo testét.

Itt fogja meg

7_:_77:}‘

o Ne fogja meg a dugattytirudat vagy a sziirke tlivédo kupakot.
o Egyelére még ne vegye le az eléretoltott fecskendd sziirke tlivédo kupakjat.
o Ne vegye le az ujjtamaszt. Ez az eléretoltott fecskendo része.

. Ne rdzza fel az eldretoltott fecskenddket.
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o Ellenérizze a fecskenddben 1évé gyogyszert. A gyogyszernek tisztanak vagy enyhén
opélosnak, szintelennek vagy halvany sargénak kell lennie.
- Ne hasznalja az eloretoltott tollakat, ha az oldat elszinezddott, zavaros, illetve
pelyheket vagy szemcséket tartalmaz.
- Légbuborékokat lathat. A 1égbuborékokat tartalmazo oldat bor ala (szubkutan)
torténo beadasa artalmatlan.

o Ne hasznalja az eldretoltott fecskendot, ha:

- leesett;

- a sziirke ttivédo kupak hianyzik, vagy nem rdgziil szorosan;

- a forrasztas hianyzik vagy sérult, illetve ha barmelyik rész repedt vagy torott.
Ebben az esetben hasznaljon egy 0j fecskend6t és mieldbb keresse fel kezeldorvosat.

Helyezze egy tiszta, j6l megvilagitott munkafeliiletre az alabbiakat:
o 2 eloretoltott fecskendd

o 2 alkoholos torld —

o 2 vattacsomo vagy gézlap

o 2 ragtapasz i

o specidlis gytijtéedény a kidobashoz } Pa=u)
E=) G

Készitse el0 és tisztitsa meg a borét, ahova be fogja injektalni a gyogyszert. Az alabbiak koziil
vélaszthat:

. comb;

. a has, kivéve a koldok korili 5 cm-es teriiletet;

. a felkar kiilsd felszine (ha valaki més adja be Onnek Felkar kiils3 felszine
az injekcidt).
Has
Comb
AT
o A masodik injekciot egy masik beadasi helyre kell beadni, mint az elsét. Ha ugyanazt a

beadasi helyet szeretné hasznalni, bizonyosodjon meg arrél, hogy nem pontosan ugyanarra

a pontra szUrja.

o Soha ne adja be az injekciot olyan teriiletre, ahol a bor érzékeny, véralafutasos, voros,
kemény, hegek vagy a bér megnyulasat jelz6 vilagos csikok/stridk, illetve kiemelkedo,

megvastagodott, piros vagy pikkelyesen hamlé foltok, illetve bérelvaltozasok vannak rajta.

o A beadashoz kivalasztott teriiletet tisztitsa meg egy alkoholos torldvel. Az injekcio
beadasa el6tt hagyja a bort megszaradni.

. Az injekci6 beadasa el6tt ne érintse meg Ujra ezt a teriiletet.

2. 1épés: Késziljon fel

o Kozvetleniil az injekcio el6tt hiuzza le a sziirke a tiivédo kupakot.
- Ugyeljen arra, hogy ne érintse meg a tiit és az se érjen hozza semmihez.
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A tlivédo kupak eltavolitasa utan 5 percen belil be kell adni az injekciot. Nem kell sietni -

5 perc elég hosszu id6.
- A tli végén folyadékceseppet észlelhet, ez normalis.

A sziirke tivédo kupakot csavaras nélkiil egyenesen hizza le.
Dobja a sziirke tiivéd6 kupakot a specialis gylijtéedénybe. Ne tegye vissza a sziirke tiivédo

kupakot az eléretoltott fecskendore!

Hatarozott mozdulattal szoritsa 6ssze a bort a hiivelykujja és a tobbi ujja koz¢é gy, hogy
korulbelll 5 centiméter széles teriletet hozzon létre.

Fontos: Az injekcio beadasa alatt végig tartsa Gsszeszoritva a borét.

3. 1épés: Beadas

Fontos: Ne nyomja le a dugattyurudat mindaddig, amig nem all készen az injekcid

beadasara.
Tovabbra is tartsa a bérét 6sszeszoritva. A masik kezével 45-90°-0s szogben szirja be a tiit

az el6zdleg megtisztitott teriiletre (az ,,injekcid beadasanak helye”).
A tli beszlirasa kozben az ujjat nem szabad a dugattyura helyezni.

Nyomja le a dugattydrudat lassu és egyenletes nyomassal (itkdzésig, ami jelzi a teljes adag
befecskendezését. Az eldretdltott fecskendot az adag beadasanak végéig a borben kell

tartani.
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H o Miutan végzett, vegye el a hiivelykujjat és a beszuraskor hasznalt szogben finoman emelje
fel az eloretoltott fecskenddt a borrol.
- Az eldretoltott fecskendd borbol valo eltavolitidsa utan a fecskendd testének tiresnek kell
lennie.

. Fontos: Amennyiben ugy tiinik, hogy a gyogyszer még mindig a fecskend6 hengerében
van, ez azt jelenti, hogy nem adta be a teljes adagot. Errdl a lehet6 leghamarabb
tajékoztatnia kell a kezelGorvosat.

4. 1épés: Megsemmisités

I e Dobja ki a teljes hasznalt eloretoltott fecskendot és a
sziirke tivéd6 kupakot azonnal egy specialis
gyljtéedénybe.
o Ne dobja az eléretoltott fecskenddket a haztartasi hulladékba!
o Ne hasznalja Gjra az eloretoltott fecskend6t!

o Fontos: A kidobashoz hasznalt specialis gylijtéedény gyermekektdl elzarva tartando!

5. 1épés: Vizsgalja meg az injekcio beadasanak helyét

J Ha a beadas helyén vérzik, néhany mésodpercig nyomjon egy vattacsomot vagy gézlapot
finoman az injekci6 beadasénak helyére. Ne dorzsolje az injekcié beadasanak helyét. Ha
sziikséges, az injekcid beadasanak helyét lefedheti egy Kis ragtapasszal.
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6. 1épés: A teljes adag beadasa érdekében ismételje meg a masodik injekcid esetében

K A teljes adag beadasdhoz a C ponttol kezd6déen ismételje meg az Gsszes 1épést a masodik
eloretoltott fecskenddvel. A masodik injekciot egy masik beadasi helyre kell beadni, mint az

els6t. Ha ugyanazt a beadasi helyet szeretné hasznalni, bizonyosodjon meg arrél, hogy nem
pontosan ugyanarra a pontra szUrja.

T ol W 1 adag
]

)
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