PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



' Tento 1éCivy piipravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o
bezpecnosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezieni na nezadouci ucinky.
Podrobnosti o hlaseni nezadoucich Gc¢inkd viz bod 4.8.

1. NAZEV PRIPRAVKU

EVENITY 105 mg injekcni roztok v predplnéném peru
EVENITY 105 mg injekéni roztok v predpInéné injekeni stiikacce

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

EVENITY 105 mg injekéni roztok v predplnéném peru

Jedno ptedplnéné pero obsahuje romosozumabum 105 mg v 1,17 ml roztoku (90 mg/ml).

EVENITY 105 mg injekéni roztok v pfedplnéné injekéni stiikacce

Jedna predplnéna injekeni stiikacka obsahuje romosozumabum 105 mg v 1,17 ml roztoku (90
mg/ml).

Romosozumabum je humanizovana monoklonalni protilatka IgGG2 vyrabéna za pouziti technologie
rekombinantni DNA v bunikach vaje¢nika ¢inskych kiecika (CHO).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Injekéni roztok (injekce)

Ciry az opalescentni, bezbarvy az svétle Zluty roztok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Ptipravek EVENITY je indikovan k 1é¢bé t€7ké osteopordzy u postmenopauzalnich zen s vysokym
rizikem zlomenin (viz bod 5.1).

4.2 Davkovani a zpisob podani
Lécbu ma zahijit a sledovat specializovany lékat se zkuSenostmi s [é¢bou osteoporozy.
Davkovani

Doporucend davka romosozumabu je 210 mg (podavana ve formé dvou subkutannich injekci po
105 mg) jednou mési¢n€ po dobu 12 mésica.

Pacientkdm ma byt pted a béhem 1é¢by adekvatné doplnovan vapnik a vitamin D (viz body 4.3 a
4.4).

Pacientky 1écené ptipravkem EVENITY vzdy obdrzi ptibalovou informaci a Vystraznou kartu
pacientky.



Po ukonceni 1é¢by romosozumabem se doporucuje prechod na antiresorp¢ni 1éCbu, aby se prodlouzil
pfinos dosazeny romosozumabem i po 12 mésicich.

Vynechané davky
Pokud dojde k vynechani davky romosozumabu, podejte ji ihned, jakmile to bude mozné. Dalsi
davka romosozumabu pak nema byt podana diive nez za jeden mésic po posledni davce.

Zvlastni populace

Starsi pacienti
U starsich pacientek neni nutna Gprava davkovani (viz také bod 5.2).

Porucha funkce ledvin

U pacientek s poruchou funkce ledvin neni nutna uprava davkovani (viz bod 5.2). U pacientek s
tézkou poruchou funkce ledvin nebo na dialyze ma byt sledovana sérova hladina vapniku (viz bod
4.4).

Porucha funkce jater
Nebyla provedena zadna klinick4 hodnoceni vlivu poruchy funkce jater (viz bod 5.2).

Pediatricka populace
Bezpecnost a i¢innost romosozumabu u pediatrickych pacientl (vek < 18 let) nebyla stanovena.
Nejsou dostupné zadné udaje.

Zpisob podani

Subkutanni podani
K podani davky 210 mg se pouziji 2 subkutanni injekce romosozumabu, které se podavaji do oblasti
bticha, stehna nebo horni ¢asti paze. Druhé injekce se podava okamzité po prvni, ale do jiného mista.

Aplikaci ma provadét osoba, ktera byla vyskolena v injekénich technikach.
Navod k manipulaci a likvidaci viz bod 6.6.
4.3 Kontraindikace

- Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1
(viz bod 4.4)

- Hypokalcémie (viz bod 4.4)

- Infarkt myokardu nebo cévni mozkova piihoda v anamnéze (viz bod 4.4)

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouziti

Infarkt myokardu a cévni mozkova piihoda

V udajich z randomizovanych kontrolovanych studii byl pozorovan vyssi vyskyt zdvaznych
kardiovaskularnich ptihod (infarkt myokardu a cévni mozkova piihoda) u pacientek lé¢enych
romosozumabem ve srovnani s kontrolnimi skupinami (viz bod 4.8).

Romosozumab je kontraindikovan u pacientek s pfedchozim infarktem myokardu nebo cévni
mozkovou piihodou (viz bod 4.3).

Pti rozhodovani, zda pouzit romosozumab u konkrétni pacientky, se ma zvazit riziko zlomenin pro
nadchazejici rok a riziko kardiovaskularni ptihody u této pacientky na zaklad¢ rizikovych faktort
(napt. zjisténé kardiovaskularni onemocnéni, hypertenze, hyperlipidemie, diabetes mellitus, koufent,
tézka porucha funkce ledvin, vék). Romosozumab se ma pouzit pouze v piipadé, ze piedepisujici
1ékat a pacientka souhlasi, Ze pfinos pievysuje riziko. Pokud dojde u pacientky béhem 1é¢by k
infarktu myokardu nebo cévni mozkové piihod¢, je nutné 1é€bu romosozumabem ukoncit.
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Hypokalcémie
U pacientek [écenych romosozumabem byla pozorovana prechodna hypokalcémie.

Hypokalcémie musi byt korigovana pied zahajenim 1é¢by romosozumabem a pacientky je tfeba
sledovat pro pripadny vyskyt znamek a ptiznakt hypokalcémie. Pokud se u pacientek objevi
suspektni ptiznaky hypokalcémie béhem lécby (viz bod 4.8), je tfeba méfit hladiny vapniku.
Pacientkdm ma byt adekvatne dopliovan véapnik a vitamin D (viz body 4.3 a 4.8).

Pacientky s tézkou poruchou funkce ledvin (odhadovana rychlost glomerularni filtrace [eGFR] 15 az
29 ml/min/1,73 m?) nebo na dialyze jsou vystaveny vét§imu riziku vzniku hypokalcémie a
bezpecnostni tidaje pro tyto pacientky jsou omezené. U téchto pacientek maji byt sledovany hladiny
vapniku.

Hypersenzitivita

V klinickych studiich ve skupiné s romosozumabem se vyskytly klinicky vyznamné hypersenzitivni
reakce, véetné angioedému, multiformniho erytému a urtikarie. Pokud dojde k anafylaktické nebo
jiné klinicky vyznamné alergické reakci, musi byt zahajena vhodna 1éc¢ba a ukonceno podavani
romosozumabu (viz body 4.3 a 4.8).

Osteonekroza Celisti

Osteonekroza Celisti (ONJ) byla vzacné hldsena u pacientek 1é€enych romosozumabem. Pti

hodnoceni rizika vzniku ONJ u pacientky maji byt vzaty v ivahu nésledujici rizikové faktory:

- ucinnost 1é¢ivého piipravku, ktery inhibuje resorpci kosti (riziko se zvySuje s antiresorpcni
ucinnosti slouceniny), a kumulativni dadvka terapie kostni resorpce.

- nadorové onemocnéni, komorbidity (napt. anémie, koagulopatie, infekce), kouteni.

- soubézné terapie: kortikosteroidy, chemoterapie, inhibitory angiogeneze, radioterapie hlavy a
krku.

- Spatna ustni hygiena, periodontalni onemocnéni, Spatné zubni protézy, anamnéza zubniho
onemocnéni, invazivni zubni postupy, napt. extrakce zubu.

Vsem pacientkdm ma byt doporuceno, aby udrzovaly dobrou hygienu stni dutiny, chodily
pravidelné na zubni prohlidky a okamzité hlasily jakékoliv Ustni ptiznaky, jako je pohyblivost zubu,
bolest, otok nebo nehojici se viedy ¢i vytok béhem 1€¢by romosozumabem.

Pacientky, u kterych existuje podezieni, Ze maji ONJ nebo se u nich vyvinula béhem podavani
romosozumabu, maji vyhledat péci dentisty nebo zubniho chirurga s odbornymi znalostmi ONJ.
Pteruseni 1écby romosozumabem ma byt zvazeno, dokud onemocnéni neodezni a dokud nejsou
zmirnény rizikové faktory, je-li to mozné.

Atypické zlomeniny femuru

U pacientek 1écenych romosozumabem byla vzacné hlasena atypicka zlomenina kréku femuru
spojena s malym traumatem (tzv. low-energy trauma fracture), ktera se mize vyskytnout i
spontanné. U kazdé pacientky, ktera se dostavi s novymi nebo neobvyklymi bolestmi stehna, kycle
nebo tfisla, ma byt podezieni na atypickou zlomeninu a pacientka ma byt vysetfena, aby se vyloucila
neuplna zlomenina femuru. Pacientka, ktera se dostavi s atypickou zlomeninou femuru, ma byt
rovnéZz vySetiena na symptomy a znamky zlomeniny v kontralateralni koncetin€. Na zakladé
individualniho posouzeni pfinosu a rizika se ma zvazit preruseni 1é€by romosozumabem.

Obsah sodiku
Tento lécivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku*.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

S romosozumabem nebyly provedeny zadné studie interakci. U romosozumabu nejsou ocekavany
zadné farmakokinetické interakce.



4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Romosozumab neni indikovan k pouZiti u Zen ve fertilnim véku a téhotnych zen. Udaje o podavani
romosozumabu téhotnym Zendm nejsou k dispozici. Byly pozorovany malformace skeletu (vCetné
syndaktylie a polydaktylie) s nizkou incidenci v jediné studii s romosozumabem u potkanti (viz bod
5.3). Riziko malformaci vyvijejicich se prstii u lidského plodu je po expozici romosozumabu nizké

vzhledem k dob€ vyvoje prstil u cloveéka v prvnim trimestru, coz je obdobi, kdy je prenos
imunoglobulind pfes placentu omezeny.

Kojeni

Romosozumab neni indikovan k pouziti u kojicich Zen.

Informace o vylucovani romosozumabu do matefského mléka nejsou znamy. Je znamo, ze lidské
IgG se vyluc€uji do matetského mléka béhem prvnich dnd po narozeni a kratce poté jejich
koncentrace poklesnou na nizké hodnoty; proto riziko pro kojené dité€ v tomto kratkém obdobi nelze
vyloucit.

Fertilita

Nejsou k dispozici Zzadna data o t¢incich romosozumabu na fertilitu u clovéka. Studie na zviratech u
samic a samct potkand neprokazaly zadné G¢inky na cilové parametry fertility (viz bod 5.3).

4.7  U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Romosozumab nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci u¢inky

Souhrnny bezpeénostni profil

Nejcastéjsi nezadouci cinky byly nazofaryngitida (13,6 %) a artralgie (12,4 %). Reakce
souvisejici s hypersenzitivitou se vyskytly u 6,7 % pacientek 1é¢enych romosozumabem.
Hypokalcémie byla hlaSena méné Casto (u 0,4 % pacientek lé€enych romosozumabem).

V randomizovanych kontrolovanych studiich bylo pozorovano zvySeni vzniku zédvaznych
kardiovaskularnich ptfihod (infarkt myokardu a cévni mozkova pfihoda) u pacientek 1écenych
romosozumabem v porovnani s kontrolnimi skupinami (viz bod 4.4 a nize uvedené informace).

Seznam nezddoucich ucinku v tabulce

Pro klasifikaci nezddoucich ucinki byla pouzita nasledujici konvence:

velmi Casté (> 1/10), Casté (> 1/100 az < 1/10), méné casté (> 1/1000 az < 1/100),

vzacné (> 1/10 000 az < 1/1000) a velmi vzacné (< 1/10 000). V kazdé skupiné Cetnosti a t¥ide
organovych systému jsou nezadouci uinky sefazeny podle klesajici zavaznosti.



Trida organovych systémiu dle MedDRA | Nezadouci ucinek Frekvence
. Nazofaryngitida Velmi Casté
Infekce a infestace Sinusitida Casté
Hypersenzitivita? Casté
Vyrazka C:Iasté
Poruchy imunitniho systému Derr?.atltlda Ca,s tév “
Koptivka Méng¢ Casté
Angioedém Vzéacné
Erythema multiforme Vzécné
Poruchy metabolismu a vyzZivy Hypokalcémie® Méng¢ Casté
Poruchy nervového systemu Bolest hlavy Caste
Cévni mozkova ptihoda® M¢éng Casté
Poruchy oka Katarakta M¢éng Casté
Srdecni poruchy Infarkt myokardu® M¢éné Casté
, , Artralgie Velmi Casté
Poruchy svalové a kosterni soustavy a T S
pojivove tkané Bolest SE @aste’
Svalové kiece Casté
Celkové poruchy a reakce v misté aplikace Reakce v misté injekce? Casté

Viz body 4.3 a 4.4.
Definovano jako sérovy vapnik korigovany na albumin, ktery byl pod dolni hranici normalu. Viz body 4.3 a 4.4.
Viz bod ,,Infarkt myokardu a cévni mozkova ptihoda“ nize.
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Nejcastejsimi reakcemi v miste vpichu byly bolest a erytém.

Popis vybranych nezaddoucich uéinka

Imunogenicita

U postmenopauzalnich Zen, kterym byl poddvan romosozumab mési¢né, byla incidence protilatek
proti romosozumabu 18,6 % (1 162 z 6 244) pro vazebné protilatky a 0,9 % (58 z 6 244) pro
neutraliza¢ni protilatky. Nejrychlejsi nastup protilatek proti romosozumabu byl 3 mésice po podani
prvni davky. Vétsina protilatkovych reakei byla prechodna.

Pritomnost vazebnych protilatek proti romosozumabu sniZovala expozici romosozumabu az o 25 %.
Nebyl pozorovan zadny vliv na uc¢innost romosozumabu v pfitomnosti protilatek proti
romosozumabu. Omezené udaje o bezpecnosti ukazuji, ze vyskyt reakci v misté vpichu byl pocetné
vys$si u pacientek s neutralizujicimi protilatkami.

Infarkt myokardu, cévni mozkova piihoda a mortalita

V klinickém hodnoceni s kontrolnim 1é¢ivym piipravkem, které hodnotilo romosozumab v 1é¢bé
tézké osteopordzy u postmenopauzalnich zen béhem 12mésic¢ni, dvojité zaslepené faze 1écby
romosozumabem, mélo 16 Zzen (0,8 %) infarkt myokardu v rameni s romosozumabem v porovnani s
5 zenami (0,2 %) v rameni s alendronatem a 13 Zen (0,6 %) mélo cévni mozkovou piithodu v rameni
s romosozumabem v porovnani se 7 zenami (0,3 %) v rameni s alendronatem. Tyto piihody se
vyskytly u pacientek s anamnézou infarktu myokardu nebo cévni mozkové piihody i u pacientek bez
této anamnézy. K umrti z kardiovaskularnich pficin doslo u 17 (0,8 %) zen ve skupin¢ lécené
romosozumabem a 12 (0,6 %) Zen ve skupiné 1écené alendrondtem. Pocet Zen se zdvaznymi
kardialnimi nezadoucimi uc¢inky (MACE = potvrzené umrti z kardiovaskularnich pficin, v dasledku
infarktu myokardu nebo cévni mozkové piihody) ¢inil 41 (2,0 %) zen ve skupin¢ 1éCené
romosozumabem a 22 (1,1 %) Zen ve skupin€ lécené alendronatem, coz poskytuje pomér rizika 1,87
(95% interval spolehlivosti [1,11; 3,14]) pro romosozumab v porovnani s alendronatem. K tmrti ze
vSech pficin doslo u 30 (1,5 %) Zen ve skupiné lécené romosozumabem a 22 (1,1 %) Zen ve skuping
lécené alendronatem.

V placebem kontrolovaném klinickém hodnoceni romosozumabu v 1é€bé osteoporozy
u postmenopauzalnich Zen (vCetn€ Zen s t€Zkou a méné t€Zkou osteopor6ézou) béhem 12mésicni,
dvojité zaslepené faze 1€cby romosozumabem nebyl zaznamenan zadny rozdil z hlediska




potvrzenych MACE; ve skupin¢ 1é¢ené romosozumabem se jich vyskytlo 30 (0,8 %) a ve skupiné
1écené placebem 29 (0,8 %). K umrti ze vSech pticin doslo u 29 zen (0,8 %) ve skupiné 1écené
romosozumabem a 24 (0,7 %) Zen ve skupiné 1écené placebem.

HlaSeni podezieni na nezaddouci Gcinky

HIlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dulezité. Umoznuje to
pokragovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezieni na nezadouci ti€inky prostfednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich tc¢inki uvedeného v Dodatku V.

4.9 Predavkovani

V klinickych hodnocenich nebyly zadné zkuSenosti s predavkovanim. Neni znamé zddné antidotum
k romosozumabu ani specificka 1é¢ba predavkovani. V piipadé predavkovani se doporucuje, aby
byly pacientky peclivé sledovany a aby jim byla podéna odpovidajici 1écba.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: LécCiva k terapii nemoci kosti, jina 1é¢iva ovliviiujici stavbu a
mineralizaci kosti, ATC kod: M05BXO06.

Mechanismus u¢inku

Romosozumab je humanizovana monoklonalni protilatka (IgG2), ktera vaze a inhibuje sklerostin,
¢imz se zvySuje tvorba kosti v diisledku aktivace bunék kostni vystelky, zvySuje produkci kostni
hmoty osteoblasty a nabor osteoprogenitorovych bungk. Navic romosozumab vede ke zménam

v expresi mediatort osteoklastli, ¢imz se snizuje resorpce kosti. Spole¢né tento dvoji uc€inek na
zvyseni tvorby kosti a sniZeni resorpce kosti ma za nasledek rychly nardst trabekularni a kortikalni
kostni hmoty, zlepseni struktury a pevnosti kosti.

Farmakodynamické uéinky

U postmenopauzalnich Zen s osteopor6zou romosozumab zvysil marker tvorby kosti, N terminalni
propeptid prokolagenu typu 1 (P1NP), jiz na zacatku 1éCby, s maximalnim nartistem pfiblizn€ 145 %
ve srovnani s placebem 2 tydny po zahajeni 1écby, nasledovany navratem na hladiny placeba v 9.
mésici a poklesem na pfiblizné o 15 % nize nez u placeba ve 12. mésici. Romosozumab snizoval
marker resorpce kosti C-telopeptid kolagenu typu 1 (CTX) s maximalnim sniZenim pfiblizn€ o 55 %
ve srovnani s placebem 2 tydny po zahajeni 1écby. Hladiny CTX zustaly pod hladinou pro placebo a
byly ve 12. mésici ptiblizn€ o 25 % nizsi nez u placeba.

Po ukonceni 1é¢by romosozumabem u postmenopauzalnich zen s osteoporozou se hladiny P1NP
vratily na vychozi hodnoty béhem 12 mésicti; CTX se béhem 3 mésicii zvysil nad vychozi hodnoty a
vratil se k vychozim hodnotam do 12. mésice, coz odrazi reverzibilitu u¢inku. Po opakované lécbe
romosozumabem (u omezeného poctu pacientek) po 12 mésicich 1é¢by placebem byly hladiny
zvyseni PINP a snizeni CTX ucinkem romosozumabu podobné Gi¢inkiim pozorovanym b&¢hem
pocatecni 1écby.

Ucinnost v klinickych studiich

Lécba osteoporozy u postmenopauzalnich Zen

Uginnost a bezpeénost romosozumabu byla hodnocena ve dvou pivotnich studiich, studii
kontrolované alendronatem (ARCH) a studii kontrolované placebem (FRAME).


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Studie 20110142 (ARCH)

Utinnost a bezpeénost romosozumabu pii 16¢bé osteopordzy u postmenopauzalnich Zen byla
hodnocena v multicentrické, mezinarodni, randomizované, dvojité zaslepené, alendronatem
kontrolované superioritni studii u 4 093 postmenopauzalnich zen ve véku 55 az 90 let (primérny vek
74,3 let) s predchozimi nizkotraumatickymi zlomeninami (fragility fracture).

Zatazen¢ Zeny mély bud’ T-skére BMD (mineralni denzita kosti, bone mineral density) celkového
proximalniho femuru nebo krcku femuru < -2,50 a bud’ alespon 1 stfedné tézkou nebo tézkou
zlomeninu obratld, nebo alesponi 2 lehké vertebralni zlomeniny; nebo T-skére BMD celkového
proximalniho femuru nebo krcku femuru < -2,00 a bud’ alespon 2 stfedné tézké nebo tézké
vertebralni zlomeniny, nebo zlomeninu proximalniho femuru, ke které doslo béhem 3 az 24 mésict
pred randomizaci.

Priméma vychozi hodnota T-skére BMD v bederni pateti, celkovém proximalnim femuru a krcku
femuru byla -2,96, -2,80, resp. -2,90, 96,1 % zen mélo na poc¢atku vertebralni zlomeninu a 99,0 %
7en mélo predchozi osteoporotickou zlomeninu. Zeny byly randomizovany (v poméru 1:1)

k podavani bud’ subkutanni injekce romosozumabu jednou za mésic, nebo alendronatu peroralné
jednou tydné, zaslepenym zptisobem po dobu 12 mésict. Po 12mésicnim dvojité zaslepeném obdobi
studie byly zeny v obou ramenech prevedeny na alendronat, zatimco zdstaly zaslepené ke své
pocatecni 1éCbe¢. Primarni analyza byla provedena, kdyz v§echny Zeny dokonc¢ily studijni navstévu ve
24. mésici a klinické pfiznaky zlomeniny byly potvrzeny u nejméné 330 Zen a vyskytly se po
medianu doby sledovani pfiblizné 33 mésict studie. Zeny uzivaly denné davky vapniku a vitaminu
D.

Primarnimi cilovymi parametry u¢innosti byly vyskyt nové vertebralni zlomeniny do 24. mésice a
vyskyt klinické zlomeniny (nevertebralni zlomenina a klinicka vertebralni zlomenina) pfi primarni
analyze.

Ucinky na nové vertebrdlni, klinické, nevertebrdlni zlomeniny, zlomeniny proximdlniho femuru a
hlavni osteoporotické zlomeniny

Jak je uvedeno v tabulce 1, romosozumab snizil vyskyt nové vertebralni zlomeniny do 24. mésice
(upravend p-hodnota < 0,001) a vyskyt klinické zlomeniny pfi primarni analyze (upravena p-hodnota
<0,001) a rovnéz vyskyt nevertebralnich zlomenin v primarni analyze (upravena p-hodnota = 0,040)
oproti 1écbé samotnym alendronatem. Tabulka 1 rovnéz ukazuje sniZeni rizika nevertebralnich
zlomenin, zlomenin proximalniho femuru a hlavnich osteoporotickych zlomenin az do primarni
analyzy ve 12. a 24. mésici.



Tabulka 1. Utinek romosozumabu na vyskyt a riziko novych vertebralnich, klinickych,
nevertebralnich zlomenin, zlomenin proximalniho femuru a hlavnich
osteoporotickych zlomenin u postmenopauzalnich Zen s osteoporéozou

Podil Zen se zlomeninou SniZeni SniZeni
. Romosozumab/ absolutniho relativniho
Alendronat/ . . . - o
Alendronat (%) Alendronat rizika rizika (%)
(%) (%) (95% CI) (95% CI)
Nové vertebralni |
Az do 12. mésice 85/1 703 (5,0) 55/1 696 (3,2) 1,84 (0,51; 3,17) 36 (11; 54)
Az do 24. mésice? 147/1 834 (8,0) 74/1 825 (4,1) | 4,03 (2,50; 5,57) 50 (34; 62)
Klinické®
Az do 12. mésice 110/2 047 (5,4) 79/2 046 (3,9) 1,8 (0,5; 3,1) 28 (4; 46)

Primarni analyza
(median sledovani 266/2 047 (13,0) | 198/2 046 (9,7) NA® 27 (12; 39)
priblizné 33 mésict)

Nevertebralni

AZ do 12. mésice 95/2 047 (4,6) 70/2 046 (3,4) 1,4 (0,1; 2,6) 26 (-1; 46)
Primarni analyza

(median sledovani 217/2 047 (10,6) | 178/2 046 (8,7) NAe¢ 19 (1; 34)

piiblizné 33 mésici)

Proximadlniho femuru

Az do 12. mésice 22/2 047 (1,1) 14/2 046 (0,7) 0,3 (-0,3; 0,9) 36 (-26; 67)
Primarni analyza
(median sledovani 66/2 047 (3,2) 41/2 046 (2,0) NAc© 38 (8; 58)

piiblizné 33 mésici)

Hlavni osteoporotické?

Az do 12. mésice 85/2 047 (4,2) 61/2 046 (3,0) 1,4 (0,3; 2,5) 28 (-1; 48)
Primarni analyza

(median sledovani 209/2 047 (10,2) | 146/2 046 (7,1) NA®¢ 32 (16; 45)
piiblizné 33 mésicit)

a SniZeni absolutniho rizika a sniZeni relativniho rizika zalozené na Mantel-Haenszelové metod€ upravené na vékové

skupiny, vychozi hodnota BMD T-skore celkového proximalniho femuru (< -2,5, > -2,5) a vyskyt zavaznych
zlomenin obratli na pocatku 1écby. Porovnani 1é¢by vychdzi z upraveného logistického regresniho modelu.

b. Klinické zlomeniny zahrnuji vSechny symptomatické zlomeniny véetné nevertebralnich zlomenin a bolestivych
zlomenin obratlti. Porovnani 1écby vychazi z Coxova modelu proporcionalnich rizik.

e NA: neni k dispozici, protoze subjekty maji pfi primarni analyze riiznou expozici.

d Hlavni osteoporotické zlomeniny zahrnuji zlomeniny proximalniho femuru, ptedlokti, humeru a klinické

vertebralni zlomeniny.

Ucinky na minerdalni denzitu kosti (BMD)

U postmenopauzalnich Zen s osteopordzou zvysil romosozumab podavany 12 mésict s ndslednym
podavanim alendronatu po dobu 12 mésicit BMD ve srovnani se samotnym alendrondtem ve 12. a
24, mésici (p-hodnota < 0,001) (viz tabulka 2).

Po 12 mésicich 1écby zvysil romosozumab hodnotu BMD bederni patefe oproti vychozimu stavu u
98 % postmenopauzalnich Zen.




Tabulka 2. Primérna procentualni zména BMD od vychoziho stavu do 12. a 24. mésice u
postmenopauzalnich Zen s osteoporézou

Alendronat/alendronat | Romosozumab/alendronat Rozdil v 1é¢bé pii
Pramér (95% CI) Primér (95% CI) zméné z alendronatu

n=2 047° n =2 046° na alendronat
Ve 12. mésici
Bederni patet 5,0 (4,8;5,2) 12,4 (12,1; 12,7) 7,4°(7,0; 7,8)
Celkovy
proximalni 2,9 (2,7;3,1) 5,8 (5,6; 6,1) 2,9(2,7;3,2)
femur
Kréek femuru 2,0 (1,8;2,2) 4,9 (4,6; 5,1) 2,8(2,5;3,2)
Ve 24. mésici
Bederni patet 7,2 (6,9; 7,5) 14,0 (13,6; 14,4) 6,8°(6,4;7,3)
Celkovy
proximalni 3,5(3,3;3,7) 6.7 (6,4; 6,9) 3,2°(2,9; 3,6)
femur
Krcek femuru 2,5(2,3;2,8) 5,7 (5,4; 6,0) 3,2(2,8; 3,5)

Priméry a intervaly spolehlivosti vychazeji od pacientek s dostupnymi udaji. Na zakladé modelu ANCOVA byly vlozeny
chybéjici hodnoty vychozi BMD a procentudlni zména BMD od vychoziho stavu ve 12. a 24. mésici podle imputacniho
vzoru zalozeného na kontrole.

2 Pocet randomizovanych Zen

5 p-hodnota < 0,001

Vyznamny rozdil v BMD dosazeny béhem prvnich 12 mésict byl udrZzovan az do 36. mésice po
prechodu na / pokra¢ovani uzivani alendronatu. Rozdily v 1é¢b¢ byly pozorovany v 6. mésici
v bederni patefi, celkovém proximalnim femuru a kr¢ku femuru.

Studie 20070337 (FRAME)

Utinnost a bezpeénost romosozumabu pii 16¢bé postmenopauzalni osteopordzy byla hodnocena

v multicentrické, mezinarodni, randomizované, dvojité zaslepené, placebem kontrolované studii s
paralelnimi skupinami u 7 180 postmenopauzalnich Zzen ve v€ku 55 az 90 let (pramérny vek 70,9
let). 40,8 % zatazenych zen mé&lo na zacatku studie zavaznou osteopordzu s predchozim vyskytem
zlomeniny.

Koprimarni cilové parametry ucinnosti byly vyskyt novych vertebralnich zlomenin do 12. mésice a
do 24. mésice.

Romosozumab snizil vyskyt novych vertebralnich zlomenin do 12. mésice (snizeni absolutniho
rizika: 1,3 % [95% CI: 0,79; 1,80], sniZeni relativniho rizika: 73 % [95% CI: 53; 84], upravena
p-hodnota < 0,001) a po pfevedeni na denosumab do 24. mésice (snizeni absolutniho rizika: 1,89 %
[95% CI: 1,30; 2,49], snizeni relativniho rizika: 75 % [95% CI: 60, 84], upravena p-hodnota <
0,001).
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Zeny prechazeiici z 1é&by bisfosfonaty

Studie 20080289 (STRUCTURE)

Bezpecnost a i€innost romosozumabu u postmenopauzalnich Zen se zavaznou osteoporozou
prechazejicich z 1é¢by bisfosfonaty (92,7 % ve skupiné teriparatidu a 88,1 % ve skupiné
romosozumabu v pfedchozich 3 letech uzivalo alendronat) byly hodnoceny v multicentrické,
randomizované, oteviené studii u 436 postmenopauzalnich Zen ve véku 56 az 90 let (primérny veék
71,5 let) oproti teriparatidu.

Primérni proménnou ucinnosti byla procentualni zména v BMD celkového proximalniho femuru od
vychoziho stavu ve 12. mésici. Romosozumab vyznamné zvysil BMD celkového proximalniho
femuru ve srovndni s teriparatidem ve 12. mésici (primérny lécebny rozdil oproti teriparatidu: 3,4 %
[95% CI: 2,8; 4,0], p-hodnota < 0,0001). Cilem klinického hodnoceni nebylo odhadnout vliv na
vznik fraktur, av§ak v ramenu 1é¢eném romosozumabem bylo pozorovano sedm fraktur a v ramenu
léceném teriparatidem bylo zaznamenano devét fraktur béhem klinického hodnoceni.

Kostni histologie a histomorfometrie

V podstudii s kostni histologii bylo od 139 postmenopauzalnich Zen s osteoporézou ve 2. mésici a
12. mésici (studie FRAME) odebrano celkem 154 vzorkd transiliakalni kostni biopsie z hiebene
kosti kycelni. Kvalitativni histologickd hodnoceni ukdzala normalni kostni architektoniku a kvalitu
ve vSech ¢asovych bodech, normalni lamelarni kost, kterd nevykazovala zadné defekty mineralizace,
pletivové kosti, fibrozy diené nebo klinicky vyznamnou abnormalitu kostni dfené u pacientek
lé¢enych romosozumabem.

Histomorfometricka hodnoceni biopsii ve 2. a 12. mésici u zen vykazala zvySeni parametrl kostni
formace a snizeni parametrt kostni resorpce, pficemz doslo ke zvySeni objemu kostni hmoty a

tloustky trabekul ve skupin€ s romosozumabem oproti skupiné€ s placebem.

Pediatricka populace

Evropska agentura pro 1é¢ivé pripravky udélila odklad povinnosti piedlozit vysledky studii s
romosozumabem u jedné nebo vice podskupin pediatrické populace v 1é¢b€ osteopordzy. Informace
o pouziti u déti viz bod 4.2.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Stfedni doba do dosazeni maximalni koncentrace romosozumabu (ty,,x) byla 5 dni (rozmezi: 2 az
7 dni). Po subkutanni davce 210 mg byla biologicka dostupnost 81 %.

Biotransformace

Romosozumab je humanizovana monoklondlni protilatka (IgG2) s vysokou afinitou a specificitou ke
sklerostinu, a proto je vylu€ovéana rychlym saturovatelnym elimina¢nim mechanismem (tj. cilovou
latkou zprostiedkovanou nelinearni clearance, zprostifedkovanou rozpadem komplexu romosozumab-
sklerostin) a pomalym nespecifickym elimina¢nim mechanismem zprosttedkovanym
retikuloendotelidlnim systémem.

Eliminace
Po dosazZeni C,,, poklesly sérové hladiny s primérnym efektivnim polo¢asem eliminace 12,8 dn.

Ustaleny stav byl obecné¢ dosazen do 3. mésice s méné nez dvojnasobnou akumulaci po mési¢nim
podavani.
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Linearita/nelinearita

Po subkutannim podani vykazuje romosozumab nelinearni farmakokinetiku v disledku vazby na
sklerostin. Podavané vicecetné davky byly v rozmezi od 70 do 210 mg.

Porucha funkce ledvin

Po podéni davky 210 mg romosozumabu v klinickém hodnoceni s 16 pacientkami s tézkou poruchou
funkce ledvin (clearance kreatininu < 30 ml/min) nebo v koncové fazi rendlni nemoci (ESRD), které
absolvovaly hemodialyzu, byla primérna hodnota C,,,, a AUC 0 29 % a o0 44 % vyssi u pacientek

s t€Zkou poruchou funkce ledvin ve srovnani se zdravymi subjekty. Primérna expozice
romosozumabu byla u pacientek na hemodialyze s ESRD podobna ve srovnani se zdravymi subjekty.

Populaéni farmakokineticka analyza ukazala zvySeni expozice romosozumabu pfi zvysujici se
zavaznosti poruchy funkce ledvin. Na zdkladé¢ modelu zmény BMD reakce na expozice a srovnani
expozice ziskané pfi tolerovanych klinickych davkach se u téchto pacientek tiprava davky
nedoporucuje. U pacientek s tézkou renalni poruchou nebo pacientek podstupujicich dialyzu se
doporucuje sledovani hypokalcémie (viz bod 4.4).

Porucha funkce jater

Nebyla provedena zadna klinicka hodnoceni sledujici poruchu funkce jater. Neocekava se, Ze
porucha funkce jater ovlivni farmakokinetiku romosozumabu, protoze jatra nejsou hlavnim organem
metabolismu ani vylu€ovani romosozumabu.

Star$i pacienti
Farmakokinetika romosozumabu nebyla ovlivnéna vékem v rozmezi 20 az 89 let.

Télesnd hmotnost

Expozice romosozumabu se s rostouci télesnou hmotnosti snizila, tento pokles v§ak mél jen
minimalni dopad na ptirGstek BMD bederni patete zalozeny na analyze expozice a reakce a neni
klinicky vyznamny. Na zaklad¢ FK analyzy populace je ocekavany median AUC v ustaleném stavu
pro 61kg pacientku 558 pg.den/ml a pro 114kg pacientku 276 pg.den/ml po mési¢ni subkutanni
davce 210 mg romosozumabu.

Etnicky ptvod a pohlavi

U zadné charakteristiky pacientky neni nutna Gprava davky. Na zakladé popula¢ni farmakokinetické
analyzy nemély pohlavi a rasa (japonsky ptivod oproti jinému nez japonskému) klinicky vyznamny
vliv na farmakokinetiku romosozumabu (< 20% zména expozice v rovhovazném stavu).

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Neklinické udaje ziskané na zaklad¢é konvencnich farmakologickych studii bezpe¢nosti, toxicity po
opakovaném podavani, hodnoceni kancerogenniho potencialu nebo ve studiich kostni bezpecnosti
neodhalily zddné zvlastni riziko pro ¢loveka.

Ve studii kancerogenity byly davky az do 50 mg/kg/tyden podavany subkutanni injekci samctim a
samicim krys Sprague Dawley od 8 tydnl véku po dobu az 98 tydnii. Tyto davky vedly k systémové
expozici, kterd byla az 19ndsobné vyssi nez systémova expozice pozorovana u ¢loveka po mésicne
podavané subkutanni davce 210 mg romosozumabu (na zaklad¢ srovnani AUC). Romosozumab
zpusobil zvySeni kostni hmoty v zavislosti na davce s makroskopickym zesilenim kosti ve vSech
davkach. Nebyly zjistény zadné u¢inky romosozumabu na mortalitu nebo vyskyt nadorii u samcii
nebo samic potkand.
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Studie u samic a samci potkan( nevykazaly zadné ucinky souvisejici s romosozumabem na pareni,
fertilitu nebo hodnoceni samci reprodukce (parametry spermatu nebo hmotnosti organti)

a nevyskytovaly se zadné i¢inky na estralni cyklus nebo parametry vaje¢niku ¢i délohy pii asi
54nasobnych expozicich oproti klinické expozici.

Malformace skeletu, véetné syndaktylie a polydaktylie, byly pozorovany s nizkou incidenci
u 1 ze 75 vrhi pii asi 30ndsobnych expozicich oproti klinické expozici po podavani romosozumabu
potkantim béhem obdobi organogeneze. Neobjevily se zadné nezadouci u€inky na postnatalni rlst

a vyvoj.

Predpoklada se, ze sklerostin hraje roli pfi formovani prsti, jelikoz vSak k formovani prsti u ¢lovéka
dochazi v prvnim trimestru, kdy je pfechod imunoglobulinti pies placentu omezeny, riziko
podobného nalezu u ¢lovéka je nizké (viz bod 4.6).

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Kalcium-acetat

Ledova kyselina octova

Hydroxid sodny (pro upravu pH)
Sacharosa

Polysorbat 20

Voda pro injekci

6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto nesmi byt tento 1é¢ivy pfipravek misen s jinymi
1é¢ivymi pripravky.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky.

Po vyjmuti z chladnic¢ky pro pouziti se pfipravek EVENITY nesmi do chladni¢ky vratit, ale mize
byt uchovavan v ptivodnim obalu pfi pokojové teploté (do 25 °C) po dobu az 30 dni. Neni-li pouzit
do této doby, pripravek musi byt zlikvidovan.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C). Chraiite pted mrazem.

Uchovavejte predplnénou injekéni stiikacku nebo piedplnéné pero v krabicce, aby byl ptipravek
chranén pied svétlem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

EVENITY 105 mg injekéni roztok v pfedplnéném peru

Jednorazové ru¢ni mechanické injekéni zafizeni na jedno pouziti pfedem sestavené s predplnénou
stiikackou obsahujici 1,17 ml roztoku. Plastova injek¢ni stiikacka uvnitf pera je vyrobena

z cykloolefinového polymeru se zatkou (chlorbutyl) a s vlozenou jehlou z lisované nerezové oceli s
elastomerovym chrani¢em jehly (synteticka pryz).

Velikosti baleni 2 pfedplnéna pera.
Vicecetné baleni 6 (3 baleni po 2) predplnénych per.
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EVENITY 105 mg injekéni roztok v pfedplnéné injekéni stiikacce

Jednorazova predplnéna injekéni stiikacka na jedno pouziti obsahujici 1,17 ml roztoku. Plastova
injekeni stiikacka je vyrobena z cykloolefinového polymeru se zatkou (chlorbutyl) a s vloZenou
jehlou z lisované nerezové oceli a elastomerovym chrani¢em jehly (synteticka pryz).

Velikosti baleni 2 pfedplnéné injekc¢ni stiikacky.
Vicecetné baleni 6 (3 baleni po 2) pfedplnénych injek¢nich stiikacek.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci piipravku a pro zachazeni s nim

Pted podanim je tfeba roztok vizualn¢ zkontrolovat, zda se v ném nenachézeji ¢astice nebo zda
roztok neztratil svou barvu. Piipravek EVENITY se nesmi pouzivat, pokud je roztok zabarveny,
zakaleny nebo obsahuje castice.

Pted subkutannim podédnim se méa romosozumab nechat ustalit pti pokojové teploté po dobu alespon
30 minut pfed injekci. Pomaha to u€init podani injekce pfijemnéjsi. Nesmi byt ohfivana zadnym
jinym zpusobem.

Neprotiepavejte.

Veskery nepouzity 1écivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche, 60

B-1070 Bruxelles

Belgie

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/1/19/1411/001

EU/1/19/1411/002

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

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1écivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé piipravky http:/www.ema.europa.eu.
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PRILOHA 11

VYROBCE BIOLOGICKE LECIVE LATKY A VYROBCE
ODPOVEDNY ZA PROPOUSTENI SARZI

PODMINKY NEBO OMEZENi VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA

BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI LECIVEHO
PRiIPRAVKU
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A.  VYROBCE BIOLOGICKE LECIVE LATKY A VYROBCE ODPOVEDNY ZA
PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobce biologické 1é¢ivé latky

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

Spojené staty

Nazev a adresa vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

NL-4817 ZK Breda

NIZOZEMSKO

B. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI

Vydej 1é¢ivého piipravku je vazan na l1ékarsky ptredpis s omezenim (viz ptiloha I: Souhrn udaji o

ptipravku, bod 4.2).

C. DALSIi PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

. Pravidelné aktualizované zpravy o bezpe¢nosti (PSUR)

Pozadavky pro piedkladani PSUR pro tento 1é¢ivy piipravek jsou uvedeny v seznamu

referencnich dat Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l. 107¢ odst. 7 smérnice 2001/83/ES a

jakékoli nasledné zmény jsou zvefejnény na evropském webovém portalu pro 1€civé

pripravky.

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) piedlozi prvni PSUR pro tento 1é¢ivy piipravek do 6 mésict

od jeho registrace.

D. PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE
POUZIVANI LECIVEHO PRIPRAVKU

. Plan Fizeni rizik (RMP)

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) uskute¢ni pozadované ¢innosti a intervence v oblasti

farmakovigilance podrobné popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace

a ve veskerych schvalenych naslednych aktualizacich RMP.

Aktualizovany RMP je tfeba piedlozit:

o na zadost Evropské agentury pro 1écivé piipravky,

o pti kazdé zméné€ systému fizeni rizik, zejména v diisledku obdrzeni novych informaci, které

mohou vést k vyznamnym zméndm pomeéru piinost a rizik, nebo z divodu dosazeni vyznacného
milniku (v ramci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).

16



. Dalsi opatifeni k minimalizaci rizik

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) zajisti implementaci edukac¢niho programu pro schvalené
indikace 1€cby t&zké osteoporodzy u postmenopauzalnich Zen s vysokym rizikem vzniku fraktur.

Cilem edukacniho programu je dale minimalizovat rizika vzniku zavaznych kardiovaskularnich
prihod infarktu myokardu (IM) a cévni mozkové ptihody (CMP), hypokalcémie a osteonekrozy
Celisti (ONJ) upozornénim na klicové informace tykajici se bezpecnosti uvedené v souhrnu udaji o
ptipravku a pribalové informaci.

Edukacni program obsahuje nésledujici informace:

o Edukac¢ni materialy pro zdravotnické pracovniky
o Vystrazna karta pacientky

Edukac¢ni materialy pro zdravotnické pracovniky musi obsahovat nasledujici klicové prvky:

. Souhrn udaji o ptipravku

. Navod pro preskripci:

o Relevantni informace, které pomohou zdravotnickym pracovniktim patii¢né rozpoznat,
sledovat a zvladat vyznamna zjisténa rizika vzniku zdvaznych kardiovaskularnich (KV)
prihod IM, CMP a hypokalcémie a vyznamné mozné riziko vzniku ONJ.

o  Seznam upozornéni tykajicich se opatfeni k minimalizaci rizik, ktera maji byt piijata pred
predepsanim romosozumabu.

o  Kontrolni seznam upozoriiujici pfedepisujici I€kaie na to, aby ovéfili kontraindikace a
provedli fadné vyhodnoceni kardiovaskularniho rizikového profilu pied predepsanim
romosozumabu.

o  Pokyny pro v€asné vySetfeni pacientek, u nichZ se vyskytnou ptfiznaky poukazujici na IM
nebo CMP, coz umozni rychlé opétovné posouzeni poméru piinosu a rizika a povede
tak k pfijmuti pfislusnych opatieni tykajicich se 1écby romosozumabem.

o  Upozornéni pro zdravotnické pracovniky, aby pacientku a/nebo pecovatele poucili o
rizicich, zvlasté KV riziku, a zajistili, aby pacientka obdrzela Vystraznou kartu
pacientky.

o  Upozornéni na povinnost hlasit podezfeni na vznik nezadoucich ucinki a zptisob, jak je
hlasit.

Vystrazna karta pacientky, kterou pacientka obdrzi, musi obsahovat nasledujici klicové udaje:

o Znamky a/nebo ptiznaky bezpecnostnich rizik tykajicich se zdvaznych kardiovaskularnich
prihod IM, CMP, hypokalcémie a ONJ a toho, kdy je nutné vyhledat 1ékaiskou pomoc.

. Potfeba upozornit pacientku/pecovatele, ze musi 1ékati specializujicimu se na osteopordzu
sdélit informace tykajici se anamnézy IM nebo CMP a dalSich KV onemocnéni / rizikovych
faktord.

. Upozornéni, Ze je diilezité nosit Vystraznou kartu pacientky neustale u sebe a predkladat ji
v§em zdravotnickym pracovnikiim.

o Data podani romosozumabu a kontaktni iidaje predepisujiciho 1ékate, kterého lze v pripadé
potieby kontaktovat a pozadat o radu.

o Duilezité informace pro dalsi zdravotnické pracovniky, které se vztahuji na pacientku lécenou
romosuzumabem, v¢etné vyznamnych zjisténych rizik vzniku zavaznych kardiovaskularnich
ptihod IM, CMP a hypokalcémie a vyznamného mozného rizika vzniku ONJ.

o Upozornéni pacientkam, pecovatelim ¢i jakymkoli jinym zdravotnickym pracovnikiim na
potiebu hlasit nezadouci ucinky.
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PRILOHA III

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA PREDPLNENEHO PERA

1. NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU

EVENITY 105 mg injek¢ni roztok v predplnéném peru
romosozumabum

2.  OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Jedno predplnéné pero obsahuje romosozumabum 105 mg v 1,17 ml roztoku (90 mg/ml).

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: kalcium-acetat, ledova kyselina octova, hydroxid sodny, sacharosa, polysorbat 20 a
voda pro injekci

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injek¢ni roztok
2 ptedplnéna pera pro jednorazové pouziti

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Subkutanni podani.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Neprotiepavejte.

Obrazek na predni strané krabicky:

Obrazek a text uvnitr krabicky viditelny pri otevieni:
Pro podani celé davky pouzijte obé dve.
Pied pouzitim si ptectéte ptibalovou informaci.

]l + ‘l‘ l =1 davka
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6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
Chraiite pfed mrazem.
Uchovavejte pero v krabicce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

10. ZVLASTNi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LEC;VYCH
PRIPRAVKU NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

Belgie

12. REGISTRACNI CiSLO/CIiSLA

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

13. CiSLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI
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| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

EVENITY 105 mg

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:
NN:
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSI KRABICKA VICECETNEHO BALENI (S BLUEBOXEM)

1. NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU

EVENITY 105 mg injek¢ni roztok v predplnéném peru
romosozumabum

2.  OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Jedno predplnéné pero obsahuje romosozumabum 105 mg v 1,17 ml roztoku (90 mg/ml).

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: kalcium-acetat, ledova kyselina octova, hydroxid sodny, sacharosa, polysorbat 20 a
voda pro injekci

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injek¢ni roztok
Vicecetné baleni: 6 (3 baleni po 2) pfedplnénych per pro jednorazové pouziti

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Subkutanni podani
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Neprotiepavejte.

Obrazek na predni strané krabicky:

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE
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8. POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
Chraiite pred mrazem.
Uchovavejte pero v krabicce, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

10. ZVLASTNIi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH
PRIPRAVKU NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

Belgie

12. REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

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

13. CIiSLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

EVENITY 105 mg

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.
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| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:
NN:
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNITRNI KRABICKA VE VICECETNEM BALENI (BEZ BLUEBOXU)

1. NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU

EVENITY 105 mg injek¢ni roztok v predplnéném peru
romosozumabum

2.  OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Jedno predplnéné pero obsahuje romosozumabum 105 mg v 1,17 ml roztoku (90 mg/ml).

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: kalcium-acetat, ledova kyselina octova, hydroxid sodny, sacharosa, polysorbat 20 a
voda pro injekci

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injek¢ni roztok
2 ptedplnéna pera pro jednorazové pouziti. Soucast viceCetného baleni, nelze prodavat samostatné.

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Subkutanni podani.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Neprotiepavejte.

Obrazek na predni strané krabicky:

Obrazek a text uvnitr krabicky viditelny pri otevieni:
Pro podani celé davky pouzijte obé dve.
Pted pouZitim si pfectéte piibalovou informaci.

[ T+ | | -1 dévka
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6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
Chraiite pred mrazem.
Uchovavejte pero v krabicce, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.

10. ZVLASTNi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH
PRIPRAVKU NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

Belgie

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

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

13. CiSLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI
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| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

EVENITY 105 mg

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK PREDPLNENEHO PERA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

EVENITY 105 mg injekce
romosozumabum
SC

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

1,17 ml

6. JINE

UCB Pharma S.A. (logo)
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA PREDPLNENE INJEKCNI STRIKACKY

1. NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU

EVENITY 105 mg injek¢ni roztok v predplnéné injekeni stiikacce
romosozumabum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Jedna ptedplnéna injekéni stiikacka obsahuje romosozumabum 105 mg v 1,17 ml roztoku (90
mg/ml).

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: kalcium-acetat, ledova kyselina octova, hydroxid sodny, sacharosa, polysorbat 20 a
voda pro injekci

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok
2 predplnéné injekeni stitkacky pro jednorazoveé pouziti

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Subkutanni podani.
Pted pouzitim si ptectéte pribalovou informaci.
Neprotiepavejte.

Obrazek na predni strané krabicky:

+ — 1 ddvka

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE
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8. POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
Chraiite pred mrazem.
Uchovavejte predplnénou injekéni stiikacku v krabicce, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

10. ZVLASTNIi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH
PRIPRAVKU NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

Belgie

12. REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

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

13. CiSLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

EVENITY 105 mg

| 17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D c¢arovy kéd s jedineénym identifikatorem.
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| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:
NN:
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSI KRABICKA VICECETNEHO BALENI (S BLUEBOXEM)

1. NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU

EVENITY 105 mg injek¢ni roztok v predplnéné injekeni stiikacce
romosozumabum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Jedna ptedplnéna injekéni stiikacka obsahuje romosozumabum 105 mg v 1,17 ml roztoku (90
mg/ml).

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: kalcium-acetat vapenaty, ledova kyselina octova, hydroxid sodny, sacharosa,
polysorbat 20 a voda pro injekci

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok
Vicecetné baleni: 6 (3 baleni po 2) pfedplnénych injekcnich stiikacek pro jednorazové pouziti

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Subkutanni podani.
Pted pouzitim si ptectéte pribalovou informaci.
Neprotiepavejte.

Obrazek na predni strané krabicky:

+ — 1 ddvka

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE
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8. POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
Chraiite pred mrazem.
Uchovavejte injekéni stiikacku v krabicce, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

10. ZVLASTNIi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH
PRIPRAVKU NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

Belgie

12. REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

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

13. CIiSLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

EVENITY 105 mg

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM
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PC:
SN:
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNITRNI KRABICKA VE VICECETNEM BALENI (BEZ BLUEBOXU)

1. NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU

EVENITY 105 mg injek¢ni roztok v predplnéné injekeni stiikacce
romosozumabum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Jedna ptedplnéna injekéni stiikacka obsahuje romosozumabum 105 mg v 1,17 ml roztoku (90
mg/ml).

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: kalcium-acetat, ledova kyselina octova, hydroxid sodny, sacharosa, polysorbat 20 a
voda pro injekci

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok
2 ptedplnéné injekeni stitkacky pro jednordzoveé pouziti. Soucast viceCetného baleni, nelze prodavat
samostatn¢.

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Subkutanni podani.
Pied pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Neprotiepavejte.

Obrazek na predni strané krabicky:

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE
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8. POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
Chraiite pred mrazem.
Uchovavejte injekéni stiikacku v krabicce, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

10. ZVLASTNIi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH
PRIPRAVKU NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

Belgie

12. REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

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

13. CIiSLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

EVENITY 105 mg

| 17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18&.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK PREDPLNENE INJEKCNI STRIKACKY

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

EVENITY 105 mg injekce
romosozumabum
SC

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

1,17 ml

6. JINE

UCB Pharma S.A. (logo)
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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Pribalova informace: informace pro uZivatele

EVENITY 105 mg injek¢ni roztok v predplnéném peru
romosozumabum

vTento pripravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o
bezpecnosti. MiiZete prispét tim, ze nahlasite jakékoli nezadouci u¢inky, které se u Vas vyskytnou.
Jak hlésit nezadouci ucinky je popsano v zavéru bodu 4.

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nezZ za¢nete tento piipravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékaie nebo 1ékarnika.

- Tento pripravek byl ptedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkt, sdélte to svému I¢kati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

- Dostanete Vystraznou kartu pacientky. Karta obsahuje dilezité bezpecnosti informace, které
musite znat pted 1écbou pripravkem EVENITY.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek EVENITY a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete ptipravek EVENITY pouZivat
Jak se pripravek EVENITY pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek EVENITY uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

A o

1. Co je pripravek EVENITY a k ¢emu se pouZiva

Co je pripravek EVENITY
Pripravek EVENITY obsahuje 1é¢ivou latku romosozumab, ktery pomaha posilit kosti a snizit riziko
zlomenin kosti.

K ¢emu se pripravek EVENITY pouziva

Ptipravek EVENITY se pouziva k 1écbé zavazné osteopordzy u Zen po menopauze, u nichz je
vysokeé riziko zlomenin kosti (fraktur).

Osteoporodza je onemocnéni, které zpisobuje, ze kosti jsou fidké a kiehké. Mnoho pacientek s
osteopor6ozou nema zadné ptiznaky, ale mohou byt vystaveny zvySenému riziku zlomenin kosti.

Jak pripravek EVENITY piisobi

Piipravek EVENITY je monoklonalni protilatka. Monoklonalni protilatka je typ bilkoviny, ktera
byla vytvorena tak, aby rozpoznala a navazala se na specifické bilkoviny v téle. Ptipravek EVENITY
se vaze na bilkovinu zvanou sklerostin. Navazanim se na sklerostin a blokovanim jeho aktivity
ptipravek EVENITY:

o pomaha vytvaret novou kost a

. zpomaluje ztratu stavajici kosti.

Diky tomu jsou kosti siln€jsi a snizuje se riziko zlomenin.
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2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek EVENITY pouzivat

NepouZivejte pripravek EVENITY:

. jestlize jste alergickd na romosozumab nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bod¢ 6);

o mate nizké hladiny vapniku v krvi (hypokalcémie). Lékai Vam tekne, zda mate hladiny pfilis
nizké;

o jestlize jste prodélala srdecni piihodu nebo cévni mozkovou piihodu.

Nepouzivejte piipravek EVENITY, pokud se Vas tyka cokoli z vySe uvedeného. Pokud si nejste
jista, porad’te se se svym lékarem nebo lékarnikem diive, nez zacnete pouzivat ptipravek EVENITY.

Upozornéni a opatieni
Porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem a proberte s nim svou zdravotni anamnézu diive, nez
zacnete pouzivat ptipravek EVENITY.

Srdecni ptihoda a cévni mozkova piihoda

U pacientek, které pouzivaly piipravek EVENITY, byly hlaSeny ptipady srde¢ni ptihody a cévni

mozkové ptihody.

Okamzité vyhledejte lékarskou pomoc, pokud se u Vas objevi:

. bolest na hrudi, dusnost;

o bolest hlavy, necitlivost nebo slabost v obli¢eji, pazich nebo nohou, potiZze s mluvenim, zmény
vidéni, ztrata rovnovahy.

Lékar pe€livé zvazi riziko kardiovaskularnich problému (problému tykajicich se srdce a cév) diive,
nez Vam dovoli zah4jit 1é¢bu ptipravkem EVENITY. Informujte svého 1ékate, pokud vite, ze mate
zvysené riziko kardiovaskularnich problémd, naptiklad potvrzené kardiovaskularni onemocnénti,
vysoky krevni tlak, vysoké hladiny krevnich tukt, diabetes (cukrovku), koufite nebo mate problémy
s ledvinami.

Nizké hladiny vépniku v krvi

Ptipravek EVENITY mize snizovat hladiny vapniku v krvi.

Informujte svého lékai‘e, pokud zaznamenate:

o spasmy (kfeCové stahy svalil), zaSkuby nebo kiece ve svalech

. necitlivost nebo brnéni v prstech na rukou, prstech na nohou nebo kolem Tst.

Lékat Vam miize pfedepsat vapnik a vitamin D, aby pomohl zabranit snizeni hladin vapniku v krvi
pred zahajenim 1é¢by a béhem pouzivani ptipravku EVENITY. Uzivejte vapnik a vitamin D pfesné
podle pokynti svého I¢kare.

Informujte svého I€kate, pokud mate nebo jste nékdy méla zdvazné problémy s ledvinami, selhani
ledvin nebo jste pottebovala dialyzu, protoze to mize zvysit riziko snizeni hladiny vapniku v krvi,
pokud nebudete uzivat dopliky s vapnikem.

Zavazné alergické reakce
U pacientek pouZzivajicich ptipravek EVENITY se mohou vyskytnout zavazné alergické reakce.
Okamzité vyhledejte lékarskou pomoc, pokud se u Vas objevi:

. otok obliceje, ust, hrdla, rukou, nohou, kotniki, dolnich koncetin (angioedém), nebo koptivka;

o akutni kozni vyrdzka s ¢etnymi kulatymi ¢ervenymi/rizovymi skvrnami s puchyfem nebo
strupem uprostied (multiformni erytém);

. potize s polykanim nebo dychanim.

Problémy s tusty, zuby nebo Celisti

Nezadouci ucinek nazyvany osteonekrdza Celisti (posSkozeni kosti v Celisti) byl vzacné (mize
postihnout az 1 z 1 000 pacientek) pozorovan u pacientek pouzivajicich pfipravek EVENITY. K
osteonekroze Celisti mize také dojit po ukonceni 1écby. Je dulezité pokusit se zabranit vzniku
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osteonekrozy Celisti, protoze to miize byt bolestivy stav, ktery se obtizné 1€¢i. Existuje n€kolik
bezpecnostnich opatfeni ke snizeni rizika vzniku osteonekrézy Celisti, kterd byste méla dodrzovat.
Pted podanim ptipravku EVENITY feknéte svému I1ékaii nebo zdravotni sestte, pokud:

. mate problémy s sty nebo zuby, jako je Spatnd dentalni hygiena, onemocnéni dasni nebo
planovana extrakce (vytrzeni) zubu;

. nepodstupujete pravidelnou zubni péci nebo jste dlouho nebyla na zubni prohlidce;

. jste kutacka (protoze to mlize zvySovat riziko zubnich problému);

o jste diive byla 1éCena bisfosfonatem (pouziva se k 1é¢be nebo prevenci kostnich poruch, jako
je osteopordza);

o uzivate léky nazyvané kortikosteroidy (jako jsou prednison nebo dexamethason);

. mate nadorové onemocnéni (rakovinu).

Lékat Vas muze pred zahajenim 1éCby ptipravkem EVENITY pozadat, abyste podstoupila zubni
prohlidku.

Béhem 1é¢by byste méla udrzovat dobrou hygienu ustni dutiny a pravidelné chodit na kontroly u
zubate. Pokud nosite zubni protézy, méla byste se ujistit, ze spravn¢ sedi. Pokud podstupujete zubni
osetfeni nebo mate podstoupit zubni zakrok (napt. extrakci zubt), informujte o tom svého lékate a
svého zubniho I¢kate informujte, Ze se 1€Cite pripravkem EVENITY.

Okamzité informujte svého 1ékare a zubate, pokud mate jakékoli problémy s usty nebo zuby,
napfiklad:

. uvolnéné zuby;

. bolest nebo otok;

. viedy v ustech, které se nehoji;
. vytok.

Neobvyklé zlomeniny stehenni kosti

U pacientek, které pouzivaly pfipravek EVENITY, se ziidka objevily neobvyklé zlomeniny stehenni
kosti zpisobené malym tGirazem nebo i bez Grazu. Témto typim zlomenin Casto pifedchazi varovné
signaly, jako bolest stehna nebo tfisel po dobu nékolika tydnt, nez dojde ke zlomenin€. Neni znamo,
zda ptipravek EVENITY zptisobil tyto neobvyklé zlomeniny. Informujte svého l1ékafe nebo
1ékarnika, pokud se u Vas vyskytnou nové nebo neobvyklé bolesti kycle, tiisla nebo stehna.

Déti a dospivajici
Pouzivani romosozumabu u déti a dospivajicich nebylo hodnoceno a pfipravek neni schvalen pro
pouziti u pediatrickych pacientti (ve véku do 18 let).

Dalsi 1é¢ivé pripravky a piipravek EVENITY
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o v§ech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzivala nebo které mozna budete uzivat.

Téhotenstvi a kojeni

Piipravek EVENITY je ur¢en pouze k 1€¢bé zen po menopauze.

Pripravek EVENITY nesmi byt podan u Zen v reprodukénim véku nebo u t€hotnych ¢i kojicich Zen.
Neni zndmo, zda mtize piipravek EVENITY poskodit nenarozené nebo kojené dite.

Pokud mate jakékoli otazky, kontaktujte svého lékare.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Predpoklada se, ze ptipravek EVENITY nema zadny nebo ma jen zanedbatelny vliv na schopnost
fidit a obsluhovat stroje.

Piipravek EVENITY obsahuje sodik

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné€ nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné dévce, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku*.
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3. Jak se pripravek EVENITY pouziva

Lécbu pripravkem EVENITY zah4ji a bude sledovat odborny 1ékat, ktery ma zkuSenosti s 1écbou
osteopordzy. Vzdy pouzivejte tento 1é¢ivy piipravek presn€ podle pokyni svého lékate. Pokud si
nejste jista, porad’te se se svym lékarem.

Injekci mlize podavat pouze fadné proskolena osoba.

Jaké mnoZstvi pouZivat

o Doporucena davka piipravku EVENITY je 210 mg.

o Protoze jedno ptedplnéné pero obsahuje 105 mg 1écivé latky romosozumabu v 1,17 ml roztoku
(90 mg/ml), musi se pro kazdou davku pouzit 2 predplnéna pera. Druha injekce se musi podat
okamZité po prvni, ale do jiného mista.

. Ptipravek se podava jednou mésicné po dobu 12 mésict.

Jak se pouZiva

. Pripravek EVENITY se podava jako injekce pod kizi (subkutinni injekce).

. Injekei ptipravku EVENITY podavejte do oblasti bficha nebo stehna. Je mozné pouzit také
zevni stranu horni ¢asti paze, ale pouze pokud Vam injekci podava jina osoba.

o Pokud je pro druhou injekci planovana stejna injek¢éni oblast, musi se pouzit jiné misto vpichu.

o Nepodavejte injekci pripravku EVENITY do mista, kde je kiize citliva, pohmozdéna, zarudla
nebo zatvrdla.

Je dulezité, abyste si v navodu k pouziti piecetla podrobné pokyny, jak se ma predplnéné pero
EVENITY pouzivat.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého lékaie nebo
lékarnika.

JestliZe jste pouzila vice piripravku EVENITY, neZ jste méla
Pokud omylem pouZzijete vice ptipravku EVENITY, nez jste méla, kontaktuje svého 1ékate nebo
lékarnika.

JestliZe jste zapomnéla pouZit nebo nemohla pouzit piipravek EVENITY v obvyklou dobu
Pokud vynechate davku ptipravku EVENITY, kontaktujte ihned svého lékate, aby Vam naplanoval
jinou davku. Dalsi davka potom méa byt poddna nejdiive za jeden mésic od posledni davky.

JestliZe jste prestala pouzivat piipravek EVENITY
Pokud zvazujete prerusit 1écbu pripravkem EVENITY, promluvte si o tom se svym lékafem. Lékat

Vam poradi, jak dlouho byste méla byt 1é¢ena piipravkem EVENITY.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
lékarnika.

Porad’te se s 1ékafem o potieb¢ piejit na jinou 1écbu osteopordzy po ukonceni 1écby piipravkem
EVENITY.
4. Mozné nezadouci ucinky

Podobng¢ jako vSechny 1éky miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Okamzité vyhledejte 1ékaiskou pomoc, pokud se u Vas objevi kterykoliv z nasledujicich moznych
priznaki srdeéni prihody nebo cévni mozkové piihody (méné Casté: mohou postihnout az
1 ze 100 pacientek):
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. bolest na hrudi, dusnost;

o bolest hlavy, necitlivost nebo slabost v obli¢eji, pazich nebo nohou, potize s feci, zmény
vidéni, ztrata rovnovahy.

Vyhledejte ihned lékaFskou pomoc, pokud se u Vas objevi nésledujici ptfiznaky zavazné alergické

reakce (vzacné: mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientek):

. otok obli¢eje, ust, hrdla, rukou, nohou, kotnikii, dolnich koncetin (angioedém) nebo koptivka;

o akutni kozni vyrazka s cetnymi kulatymi ¢ervenymi/rizovymi skvrnami s puchyiem nebo
strupem uprostied (multiformni erytém);

. obtize pfi polykéani nebo dychéni.

Informujte svého lékai‘e, pokud zaznamenate nasledujici ptiznaky nizkych hladin vapniku v krvi
(hypokalcémie) (méné Casté: mohou postihnout az 1 ze 100 pacientek):

o spasmy (kfeCové stahy svalil), zaSkuby nebo kiece ve svalech;

o necitlivost nebo brnéni v prstech na rukou, prstech na nohou nebo kolem Tst.

Viz rovnéz bod 2 ,,Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete ptipravek EVENITY pouzivat®.
Jiné nezadouci u¢inky mohou zahrnovat:
Velmi ¢asté neZadouci uc¢inky (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientek):

. nachlazenti;
bolest kloubd.

asté neZadouci u¢inky (mohou postihnout az 1 z 10 pacientek):
vyrazka, zanét kize;
bolest hlavy;
sinusitida (zanét vedlej$ich dutin nosnich);
bolest krku;
svalové kiece;
zarudnuti nebo bolest v miste, kde byla podéana injekce.

e o 0o 0 0o o

Méné casté nezadouci uéinky (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientek):
. kopftivka (urtikaria);

o Sedy zéakal.

Hlaseni nezadoucich uéinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému l€kati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u€¢inky mizete hlasit také pfimo prostfednictvim narodniho systému hlaseni
nezédoucich uc¢inkt uvedené¢ho v Dodatku V. NahlaSenim nezadoucich ti€inkli miZete pfispét k
ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto pripravku.

5. Jak pripravek EVENITY uchovavat

Uchovavejte tento pfipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku a na vnéjSim obalu za
EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladnic¢ce (2 °C — 8 °C). Chraiite pted mrazem.

Po vyjmuti krabi¢ky obsahujici pfedplnéna pera z chladnicky pro pouziti se ptipravek EVENITY
nesmi do chladnicky vracet, ale mazete jej uchovavat pti pokojové teploté (do 25 °C) po dobu az 30
dnti. Neni-li pouzit do této doby, musi byt piipravek zlikvidovan.
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Uchovavejte predplnéné pero v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Vizualn¢ kontrolujte roztok. Nepouzivejte ho, pokud je roztok zabarveny, zakaleny nebo obsahuje
vlo¢ky nebo castice.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek EVENITY obsahuje

- Lécivou latkou je romosozumabum. Jedno ptedplnéné pero obsahuje romosozumabum 105 mg
v 1,17 ml roztoku (90 mg/ml).

- Dalsimi slozkami jsou kalcium-acetat, ledova kyselina octova, hydroxid sodny (na ipravu
pH), sacharosa, polysorbat 20 a voda pro injekci. Viz bod 2 ,,Ptipravek EVENITY obsahuje
sodik*

Jak pripravek EVENITY vypada a co obsahuje toto baleni

EVENITY je ¢iry az opalescentni, bezbarvy az slab¢ zluty injek¢ni roztok dodavany v predplnéném
peru pro jednorazové pouziti. Injekéni sttikacka uvnitf pera je vyrobena z plastu s jehlou z nerezové
oceli.

Velikosti baleni 2 pfedplnéna pera.
Vicecetné baleni obsahujici 6 (3 baleni po 2) ptedplnénych per.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
UCB Pharma S.A.,

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

Vyrobce

Amgen Europe B.V.,
Minervum 7061,

4817 ZK Breda, Nizozemsko

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

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
Bbbarapus Luxembourg/Luxemburg
1O CU BU bearapus EOO /1 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
Danmark Malta

UCB Nordic A/S Pharmasud Ltd.

TIf: +45/32 46 24 00 Tel: +356/21 37 64 36
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Deutschland
UCB Pharma GmbH
Tel: +49 /(0) 2173 48 4848

Eesti
UCB Pharma Oy Finland
Tel: + 358 9 2514 4221

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

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

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

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
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

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

Kvbmpog
Lifepharma (Z.A.M.) Ltd
TnA: + 35722 34 74 40

Latvija
UCB Pharma Oy Finland

Tel: + 358 92514 4221 (Somija)

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

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

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

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

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

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

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

Slovenska republika
UCB s.r.0., organizac¢né 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

United Kingdom
UCB Pharma Ltd.
Tel.: +44 /(0)1753 534 655

Tato pribalova informace byla naposledy revidovina MM.RRRR.

Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1écivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé piipravky http:/www.ema.europa.eu.




Otocte prosim na navod k pouziti.

NAVOD K POUZITI PRO PODANI INJEKCE PRIPRAVKU EVENITY POMOCI
PREDPLNENEHO PERA

Podejte obsah obou dvou piedplnénych per bezprostiedné po sobé, abyste dostala plnou davku

Nasledujici pokyny vysvétluji, jak pouzivat piedplnéné pero k podani piipravku EVENITY.

. Priectéte si pozorné tyto pokyny a postupujte podle nich krok za krokem.

o Pokud mate jakékoli otazky tykajici se postupu podani injekce nebo se citite nejiste,
kontaktujte svého 1ékaie nebo 1ékarnika.

o Je dulezité zajistit, aby injekci podavala pouze osoba, ktera byla fadné vyskolena.

o Predplnéné pero je zde rovnéz oznacovano jako ,,16k*.
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Popis ¢asti: predplnéné pero

Pied pouzitim Po pouziti
ol
%
Pouzitelnost Pouzitelnost
Zluté okénko (injekce
Okénko dokoncena)
Lék
Zluty ochranny kryt
S bilym krytem
Bez bilého krytu
STOP Piectéte si pired podanim injekce.

Lékatr Vam predepsal davku 210 mg jednou mésicné:
Pro dosazeni plné davky se musi pouZit obé dvé
pi‘edplnénd pera o obsahu 105 mg, bezprostiredné
ihned po sobé.

‘ =1 dévka
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1. krok: Priprava

. Vyjméte krabicku se dvéma piedplnénymi pery z chladnicky.

. Ptedplnéna pera ponechte mimo chladnicku, aby se zahiala na pokojovou teplotu (az 25 °C)
po dobu nejméné 30 minut pred injekci (nezahtivejte zadnym jinym zptisobem). Injekce
pak bude piijemné;jsi.

. Oteviete krabicku a vyjméte vSechny materialy, které potiebujete k podani injekce (jak je
uvedeno v kroku B).

o Dukladné si umyjte ruce.

. Vyjméte predplnéna pera z krabicky ve svislé poloze — z ptedplnénych per zatim
neodstranujte bilé kryty.

o Neprotiepavejte predplnéna pera.

o Zkontrolujte 1€k v okénku. Lék ma byt ¢iry az opalescentni, bezbarvy az svétle zluty roztok.

- Nepouzivejte pfedplnéné pero, pokud je roztok zabarveny, zakaleny nebo obsahuje
vlocky nebo castice.

- Miuzete vidét vzduchové bubliny. Subkutanni (podkozni) podani injekce s obsahem
vzduchovych bublin je neskodné.

e Nepouzivejte pfedplnéné pero, pokud:

- dojde k jeho padu;

- chybi nebo neni pevné pfipojen bily kryt;

- chybi nebo je porusena plomba nebo pokud jakéakoliv ¢ast vypada jako praskla nebo
zlomena.

V takovém piipadé pouZijte nové pero a kontaktujte co nejdiive svého lékare.

Na ¢isty, dobte osvétleny pracovni povrch polozte:

) dvé piedplnéna pera;

. dva alkoholové tampony;

. dva bavinéné tampony nebo gazové
polstarky;

. dve néaplasti;

o specialni nadobu na likvidaci.

Ptipravte a oCistéte kizi na miste, do kterého se chystate podat injekci 1éku. Mizete si vybrat z
nasledujicich mist:

° stehna;
o oblast bficha, ale nikoliv oblast 5 cm kolem pupku; vngjsi oblast horni &asti
e vngjsi oblast horni ¢asti paze (pokud Vam injekci paze

podava jina osoba). oblast bficha

stehno

e  Druha injekce ma byt podana do jiného mista, nez které bylo pouzito pro prvni injekei.
Pokud chcete pouzit stejnou oblast injekce, ujistete se, ze se nejedna o stejné misto vpichu.

° Nepodavejte injekci do mista, kde je kiize citlivd, pohmozdéna, zarudla nebo zatvrdla, kde
jsou jizvy ¢i strie, nebo kde ma kiize ztlustéla, vystoupla, zarudla nebo Supinata loziska
nebo poranéni.

e  Ocistéte misto oblasti vpichu tamponem navlhéenym v alkoholu. Pfed podanim injekce
nechte ktizi uschnout.

49



©
e Pfed podanim injekce se této oblasti znovu nedotykejte.

2. krok: Pripravte se

e  Bily kryt odstraiite tésn¢ pred podanim injekce.
e  Jakmile kryt odstranite, musite injekci podat do 5 minut. Neni nutné s injekci spéchat — 5
minut je dostatecna doba.

. Bilym krytem nekrut'te ani ho neohybejte.

. Vyhod'te bily kryt do specialni nadoby na likvidaci. Nevracejte bily kryt zpét na predplnéné
pero.

o Prestoze neni vidét, $picka jehly je nyni odkryta. Nepokousejte se dotknout jehly, protoze by
to mohlo aktivovat ptedplnéné pero. Je normalni, pokud na konci jehly (uvniti zlutého
ochranného krytu) vidite kapku tekutiny.

Natahnéte nebo seviete kiizi v misté vpichu, abyste vytvoftil(a) pevny povrch.

Zpisob nataZeni

. Pevné natdhnéte klizi pohybem palce a prsti v opacném sméru, ¢imz vytvofrite oblast Sirokou
asi 5 cm.
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NEBO
Zpusob vytvoreni koZni Fasy
Pevné seviete klizi mezi palcem a prsty, abyste vytvotil(a) kozni fasu asi 5 cm Sirokou.

Diilezité: Béhem podavani injekce udrzujte pokozku napnutou nebo sevienou do kozni fasy.

3. krok: Injekce

Diilezité: Predplnéné pero se nesmi stlacit, dokud neni skute¢né ptipraveno podani injekce.
Misto napnuti nebo sevieni do koZzni fasy je tfeba drzet. Druhou rukou je tieba zluty
bezpecnostni kryt pera ptilozit na o€isténé misto kiize (,,misto vpichu*) pod tthlem 90
stupnl.

.Z.luty ochranny kryt

Predplnéné pero je tfeba pevné pritlacit na kiizi, dokud se Zluty bezpecnostni kryt nepfestane
pohybovat. KdyZ uslysite nebo ucitite cvaknuti, injekce se zahaji

UdrzZujte tlak na kiZi. Injekce mize trvat ptiblizn€ 15 sekund.

Po dokonceni injekce je okénko celé Zluté a muizete slySet nebo citit druhé cvaknuti.

Zatlacit dolu

)
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15 sekund

Po dokonceni injekce je okénko zcela
zluté.

e Pouzité pfedplnéné pero miize byt nyni odstranéno opatrnym odtazenim od kiize.

e  Diilezité: Pokud odstranite pfedplnéné pero diiv, nez je okénko celé zluté, nebo pokud to
vypada, Ze se lék stale podava, znamena to, ze nebyla podéana celd davka. Co nejdiive
informujte svého lékare.

e  Po vyjmuti pfedplnéného pera z kiize se jehla automaticky
zakryje. Nepokousejte se dotknout jehly.

4. krok: Zlikvidujte

e  Vyhod'te celé pouzité predplnéné pero a bily kryt do
specialni nadoby ihned po pouziti.

e  Nevyhazujte predplnéné pero do domaciho odpadu.
e  Nepouzivejte predplnéné pero opakované.

e  Diilezité: Tuto specialni nadobu na likvidaci vzdy uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

5. krok: Zkontrolovani mista podani injekce

J  Pokud je patrna krev, pouzijte bavinény tampon nebo kus gazy a na nékolik vtetin lehce
pritlacte na misto vpichu. Misto podani injekce netfete. Misto vpichu Ize v ptipadé potieby
ptelepit malou néplasti.
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6. krok: Opakujte pro druhou injekci, abyste dostala celou davku

Opakujte vSechny kroky pocinaje krokem C s druhym piedplnénym perem pro podani celé
davky. Druha injekce se musi podat do jiného mista, nez bylo pouzito pro prvni injekci. Pokud
chcete pouzit stejnou oblast injekce, ujistete se, ze se nejedna o stejné misto vpichu.
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Pribalova informace: informace pro uZivatele

EVENITY 105 mg roztok pro injekci v pfredplnéné injek¢ni stiikacce
romosozumabum

vTento pripravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o
bezpecnosti. MiiZete prispét tim, ze nahlasite jakékoli nezadouci u¢inky, které se u Vas vyskytnou.
Jak hlésit nezadouci ucinky je popsano v zavéru bodu 4.

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nezZ za¢nete tento piipravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékaie nebo 1ékarnika.

- Tento pripravek byl ptedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkt, sdélte to svému I¢kati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

- Dostanete Vystraznou kartu pacientky. Karta obsahuje dilezité bezpecnosti informace, které
musite znat pted 1écbou pripravkem EVENITY.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek EVENITY a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete ptipravek EVENITY pouZivat
Jak se pripravek EVENITY pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek EVENITY uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

A o

1. Co je pripravek EVENITY a k ¢emu se pouZiva

Co je pripravek EVENITY
Pripravek EVENITY obsahuje 1é¢ivou latku romosozumab, ktery pomaha posilit kosti a snizit riziko
zlomenin kosti.

K ¢emu se pripravek EVENITY pouziva
Ptipravek EVENITY se pouziva k 1écbé zavazné osteopordzy u Zen po menopauze, u nichz je
vyskytuje vysoké riziko zlomenin kosti (fraktur).

Osteoporodza je onemocnéni, které zpiisobuje, ze kosti jsou fidké a kiehké. Mnoho pacientek s
osteopor6zou nema zadné ptiznaky, ale mohou byt vystaveny zvySenému riziku zlomenin kosti.

Jak pripravek EVENITY pisobi

Ptipravek EVENITY je monoklonalni protilatka. Monoklonalni protilatka je typ bilkoviny, ktera
byla vytvorena tak, aby rozpoznala a navéazala se na specifické bilkoviny v téle. Pfipravek EVENITY
se vaze na bilkovinu zvanou sklerostin. Navazanim se na sklerostin a blokovanim jeho aktivity
pripravek EVENITY:

o pomaha vytvaiet novou kost a

o zpomaluje ztratu stavajici kosti.

Diky tomu jsou kosti siln€jsi a snizuje se riziko zlomenin.
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2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek EVENITY pouzivat

NepouZivejte EVENITY:

. jestlize jste alergickd na romosozumab nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bod¢ 6);

. jestlize mate nizké hladiny vapniku v krvi (hypokalcémie). Lékat Vam tekne, zda mate
hladiny pfili§ nizké;

o jestlize jste prodélala srdecni piihodu nebo cévni mozkovou piihodu.

Nepouzivejte piipravek EVENITY, pokud se Vas tyka cokoli z vySe uvedeného. Pokud si nejste
jista, porad’te se se svym lékarem nebo lékarnikem diive, nez zacnete pouzivat ptipravek EVENITY.

Upozornéni a opatieni
Porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem a proberte s nim svou zdravotni anamnézu diive, nez
zacnete pouzivat ptipravek EVENITY.

Srdecni ptihoda a cévni mozkova piihoda

U pacientek, které pouzivaly piipravek EVENITY, byly hlaSeny ptipady srde¢ni ptihody a cévni

mozkové ptihody.

Okamzité vyhledejte lékarskou pomoc, pokud se u Vas objevi:

. bolest na hrudi, dusnost;

o bolest hlavy, necitlivost nebo slabost v obli¢eji, pazich nebo nohou, potiZze s mluvenim, zmény
vidéni, ztrata rovnovahy.

Lékar pe€livé zvazi riziko kardiovaskularnich problému (problému tykajicich se srdce a cév) diive,
nez Vam dovoli zah4jit 1é¢bu ptipravkem EVENITY. Informujte svého 1ékate, pokud vite, ze mate
zvysené riziko kardiovaskularnich problémd, naptiklad potvrzené kardiovaskularni onemocnénti,
vysoky krevni tlak, vysoké hladiny krevnich tukt, diabetes (cukrovku), koufite nebo mate problémy
s ledvinami.

Nizké hladiny vépniku v krvi

Ptipravek EVENITY mize snizovat hladiny vapniku v krvi.

Informujte svého lékai‘e, pokud zaznamenate:

o spasmy (kfeCové stahy svalil), zaSkuby nebo kiece ve svalech

. necitlivost nebo brnéni v prstech na rukou, prstech na nohou nebo kolem Tst.

Lékat Vam miize pfedepsat vapnik a vitamin D, aby pomohl zabranit snizeni hladin vapniku v krvi
pred zahajenim 1écby a béhem pouzivani ptipravku EVENITY. UZivejte vapnik a vitamin D pfesné
podle pokynti svého lékate. Informujte svého 1ékate, pokud mate nebo jste nékdy méla zdvazné
problémy s ledvinami, selhani ledvin nebo jste potfebovala dialyzu, protoze to miize zvysit riziko
snizeni hladiny vapniku v krvi, pokud nebudete uzivat doplnky s vapnikem.

Zavazné alergické reakce
U pacientek pouzivajicich piipravek EVENITY se mohou vyskytnout zavazné alergické reakce.
Okamzité vyhledejte lékaiskou pomoc, pokud se u Vas objevi:

. otok obli¢eje, ust, hrdla, rukou, nohou, kotniki, dolnich koncetin (angioedém) nebo koptivka;

o akutni kozni vyrazka s cetnymi kulatymi ¢ervenymi/riZzovymi skvrnami s puchyiem nebo
strupem uprostied (multiformni erytém);

o potize s polykanim nebo dychanim.

Problémy s tsty, zuby nebo Celisti

Nezadouci ucinek nazyvany osteonekroza Celisti (poskozeni kosti v Celisti) byl vzacné (mize
postihnout az 1 z 1 000 pacientek) pozorovan u pacientek pouzivajicich piipravek EVENITY. K
osteonekroze Celisti mize také dojit po ukonceni 1éCby. Je dulezité pokousit se zabranit vzniku
osteonekrozy Celisti, protoze to miize byt bolestivy stav, ktery se obtizné 1€¢i. Existuje n€kolik
bezpecnostnich opatieni ke sniZeni rizika vzniku osteonekrozy celisti, ktera byste méla dodrzovat.
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Pted podanim piipravku EVENITY feknéte svému lékati nebo zdravotni sestie, pokud:

o mate problémy s usty nebo zuby, jako je Spatna dentalni hygiena, onemocnéni dasni nebo
planovana extrakce (vytrZzeni) zubu;

o nepodstupujete pravidelnou zubni péci nebo jste dlouho nebyla na zubni prohlidce;

. jste kuracka (protoze to mize zvySovat riziko zubnich problémil);

. jste diive byla léCena bisfosfonatem (pouziva se k 1é¢b€ nebo prevenci kostnich poruch, jako
je osteopordza);

o uzivate l1éky nazyvané kortikosteroidy (jako jsou prednison nebo dexamethason);

o mate nadorové onemocnéni (rakovinu).

Lékar Vas miize pied zahajenim 1é¢by pripravkem EVENITY pozadat, abyste podstoupila zubni
prohlidku.

Béhem lécby byste méla udrzovat dobrou hygienu ustni dutiny a pravideln€ chodit na kontroly u
zubare. Pokud nosite zubni protézy, méla byste se ujistit, ze spravné sedi. Pokud podstupujete zubni
oSetfeni nebo mate podstoupit zubni zakrok (napft. extrakci zubtl), informujte o tom svého lékate a
svého zubniho 1ékate informujte, Ze se 1éCite ptipravkem EVENITY.

Okamzite informujte svého lékate a zubate, pokud mate jakékoli problémy s sty nebo zuby,
naptiklad:

o uvolnéné zuby;

. bolest nebo otok;

o viedy v ustech, které se nehoji;
o vytok.

Neobvyklé zlomeniny stehennich kosti

U pacientek, které pouzivaly ptipravek EVENITY, se ziidka objevily neobvyklé zlomeniny stehenni
kosti zptisobené malym tirazem nebo i bez tirazu. Témto typim zlomenin casto pfedchazi varovné
signaly, jako bolest stehna nebo tfisel po dobu nékolika tydnt, nez dojde ke zlomeniné. Neni znamo,
zda ptipravek EVENITY zpisobil tyto neobvyklé zlomeniny. Informujte svého 1ékaie nebo
lékarnika, pokud se u Vas vyskytnou nové nebo neobvyklé bolesti kycle, tfisla nebo stehna.

Déti a dospivajici
Pouzivéni ptipravku EVENITY u déti a dospivajicich nebylo hodnoceno a ptipravek neni schvalen
pro pouziti u pediatrickych pacientl (ve véku do 18 let).

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek EVENITY
Informujte svého Iékate nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzivala nebo které mozna budete uzivat.

Téhotenstvi a kojeni

Ptipravek EVENITY je urcen pouze k 1€cb¢ zen po menopauze.

Ptipravek EVENITY nesmi byt podan u Zen v reprodukénim veéku nebo u téhotnych ¢i kojicich zen.
Neni znamo, zda mutize piipravek EVENITY poskodit nenarozené nebo kojené dité. Pokud mate
jakékoli otazky, kontaktujte svého lékare.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
Predpoklada se, ze ptipravek EVENITY nema zadny nebo ma jen zanedbatelny vliv na schopnost
fidit a obsluhovat stroje.

Piipravek EVENITY obsahuje sodik

Tento lécivy piipravek obsahuje méné€ nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné davce, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.

56



3. Jak se pripravek EVENITY pouzZiva

Lécbu pripravkem EVENITY zahaji a bude sledovat odborny 1¢kat, ktery mé zkusenosti s 1é¢bou
osteoporozy. Vzdy pouzivejte tento 1€Civy pripravek presné podle pokyni svého 1ékare. Pokud si
nejste jista, porad’te se se svym lékarem.

Injekci mize podavat pouze fadné proskolend osoba.

Jaké mnoZstvi pouZivat

. Doporucena davka ptipravku EVENITY je 210 mg.

J Protoze jedna predplnéna injekéni stiikacka obsahuje 105 mg Iécivé latky romosozumabu,
musi se pro kazdou davku pouzit 2 predplnéné injekeni stiikacky. Druhd injekce se musi podat
okamyzité po prvni, ale do jiného mista.

o Ptipravek se podava jednou mési¢né po dobu 12 mésica.

Jak se pouziva

o Ptipravek EVENITY se podava jako injekce pod kizi (subkutanni injekce).

o Injekcei pripravku EVENITY podavejte do oblasti biicha nebo stehna. Je mozné pouzit také
zevni stranu horni ¢asti paze, ale pouze, pokud Vam injekci podava jina osoba.

. Pokud je pro druhou injekci planovana stejna injek¢ni oblast, musi se pouzit jiné misto vpichu.

. Nepodavejte injekci piipravku EVENITY do mista, kde je ktize citliva, pohmozdéna, zarudla
nebo zatvrdla.

Je dulezité, abyste si v ndvodu k pouziti pfecetla podrobné pokyny, jak se ma piedplnéna stiikacka
EVENITY pouZivat.

Mate-li jakékoli dal$i otazky tykajici se pouzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékaie nebo
1ékarnika.

JestliZe jste pouzila vice piipravku EVENITY, neZ jste méla
Pokud omylem pouzijete vice ptipravku EVENITY, nez jste méla, kontaktuje svého 1ékate nebo
lékarnika.

Jestlize jste zapomnéla pouzit nebo nemohla pouzit pripravek EVENITY v obvyklou dobu
Pokud vynechate davku ptipravku EVENITY, kontaktujte ihned svého 1ékare, aby Vam naplanoval
jinou davku. Dal$i davka potom mé byt podana nejdfive za jeden mésic od posledni davky.

JestliZe jste pi‘estala pouZivat pripravek EVENITY
Pokud zvazujete prerusit 1écbu pripravkem EVENITY, promluvte si o tom se svym lékafem. Lékar
Vam poradi, jak dlouho byste méla byt 1éCena ptipravkem EVENITY.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého 1ékate nebo
lékarnika.

Porad’te se s 1ékafem o potiebé piejit na jinou 1é¢bu osteopordzy po ukonceni 1écby piipravkem
EVENITY.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobn¢ jako vSechny Iéky mtize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Okamzité vyhledejte 1ékarskou pomoc, pokud se u Vas objevi kterykoliv z nasledujicich moznych
priznaki srdeéni prihody nebo cévni mozkové piihody (méné Casté: mohou postihnout az

1 ze 100 pacientek):

. bolest na hrudi, dusnost;
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o bolest hlavy, necitlivost nebo slabost v obli¢eji, pazich nebo nohou, potize s feci, zmény
vidéni, ztrata rovnovahy.

Okamzité vyhledejte lékai'skou pomoc, pokud se u Vas objevi nasledujici pfiznaky zavazné

alergické reakce (vzacné: mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientek):

. otok obliceje, ust hrdla, rukou, nohou, kotnikd, dolnich koncetin (angioedém) nebo koptivka;

o akutni kozni vyrdzka s cetnymi kulatymi ¢ervenymi/razovymi skvrnami s puchyfem nebo
strupem uprostied (multiformni erytém);

o obtize pii polykani nebo dychani.

Informujte svého lékai‘e, pokud zaznamenate nasledujici ptiznaky nizkych hladin vapniku v krvi
(hypokalcémie) (mén¢ Casté: mohou postihnout az 1 ze 100 pacientek):

. spasmy (kfeCové stahy svalll), zaSkuby nebo kiece ve svalech;

o necitlivost nebo brnéni v prstech na rukou, prstech na nohou nebo kolem Tst.

Viz rovnéz bod 2 ,,Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete pripravek EVENITY pouZzivat®.
Jiné nezadouci 0¢inky mohou zahrnovat:
Velmi ¢asté nezadouci uéinky (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientek):

. nachlazeni;
bolest kloubu.

asté neZadouci u¢inky (mohou postihnout az 1 z 10 pacientek):
vyrazka, zanét kize;
bolest hlavy;
sinusitida (zanét vedlejsich dutin nosnich);
bolest krku;
svalové kiece;
zarudnuti nebo bolest v miste, kde byla podéana injekce.

o o 0 0 0o o

Méné Casté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientek):
o kopftivka (urtikaria);
o Sedy zakal.

HlaSeni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich tc¢inkt, sdélte to svému l€kati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky miZzete hlasit také pfimo prostfednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich ucinkt uvedené¢ho v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich u¢inkd mutzete prispét k
ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek EVENITY uchovavat

Uchovavejte tento pfipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na stitku a na vnéj$im obalu za
EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Uchovavejte v chladnic¢ce (2 °C — 8 °C). Chrarite pfed mrazem.
Po vyjmuti krabicky obsahujici pfedplnéné injekeni stiikacky pro pouziti z chladnicky, se ptipravek

EVENITY nesmi do chladnicky vracet, ale mtzete jej uchovavat pti pokojové teploté (do 25 °C) po
dobu az 30 dnii. Neni-li ptipravek pouzit do této doby, musi byt zlikvidovan.

Uchovavejte pfedplnénou injeke¢ni stiikacku v krabicce, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.
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Vizualné kontrolujte roztok. Nepouzivejte ho, pokud je roztok zabarveny, zakaleny nebo obsahuje
vlocky nebo Castice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s piipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek EVENITY obsahuje

o Lécivou latkou je romosozumabum. Jedna pfedplnéna injekcni stiikacka obsahuje
romosozumabum 105 mg v 1,17 ml roztoku (90 mg/ml).

. Dalsimi slozkami jsou kalcium-acetat, ledova kyselina octova, hydroxid sodny (na Gpravu
pH), sacharosa, polysorbat 20 a voda pro injekci. Viz bod 2 ,,Ptipravek EVENITY obsahuje
sodik®.

Jak pripravek EVENITY vypada a co obsahuje toto baleni

EVENITY je ¢iry az opalescentni, bezbarvy az slabé zluty injekéni roztok dodavany v jednorazové
predplnéné injekeni stfikacee na jedno pouziti. Injekeni sttikacka je vyrobena z plastu s jehlou

z nerezové oceli.

Velikosti baleni 2 pfedplnéné injekeni stiikacky.
Vicecetné baleni 6 (3 baleni po 2) predplnénych injekénich stiikacek.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
UCB Pharma S.A., Allée de la Recherche 60, B-1070 Bruxelles, Belgie

Vyrobce:
Amgen Europe B.V., Minervum 7061, 4817 ZK Breda, Nizozemsko

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

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
Bbarapus Luxembourg/Luxemburg
1O CU BU bearapus 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.0. UCB Magyarorszag Kft.
Tel: +420 221 773 411 Tel.: +36-(1) 391 0060
Danmark Malta

UCB Nordic A/S Pharmasud Ltd.

TIf: +45/32 46 24 00 Tel: + 356 /21 37 64 36
Deutschland Nederland

UCB Pharma GmbH UCB Pharma B.V.

Tel: + 49 /(0) 2173 48 4848 Tel.: +31/(0)76-573 11 40

59



Eesti
UCB Pharma Oy Finland
Tel: + 358 92514 4221

E\LGoa
UCB A.E.
TnA: +30/2109974000

Espaiia
UCB Pharma, S.A.
Tel: + 34 /91 570 34 44

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

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

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

Island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

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

Kvnpog
Lifepharma (Z.A.M.) Ltd
TmAk: + 35722 34 74 40

Latvija
UCB Pharma Oy Finland

Tel: + 358 9 2514 4221 (Somija)

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

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

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

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

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

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

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

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

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

United Kingdom
UCB Pharma Ltd.
Tel.: +44 /(0)1753 534 655

Tato priibalova informace byla naposledy revidovana MM.RRRR.

DalSi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé piipravky http://www.ema.europa.cu.

Otocte prosim na navod k pouziti.




NAVOD K PopZITi PRO ,PODJA,NI’ INJEKCE PRIPRAVKU EVENITY POMOCI
PREDPLNENE INJEKCNI STRIKACKY

Podejte obsah obou dvou piedplnénych injekénich stiikacek bezprostiedné po sobé, abyste
dostala plnou davku

=1 davka

Nasledujici pokyny vysvétluji, jak pouzivat piedplnénou injekéni stiikacku k podani piipravku
EVENITY.

. Priectéte si pozorné tyto pokyny a postupujte podle nich krok za krokem.

. Pokud mate jakékoli otazky tykajici se postupu podani injekce nebo se citite nejiste,
kontaktujte svého lékaie nebo lékarnika.

. Je dulezité zajistit, aby injekci podavala pouze osoba, ktera byla fadné vyskolena.

. Predplnéna injekeni stiikacka je zde rovnéz oznacovana jako ,,1ek™.
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Popis ¢asti: predplnéna injekéni stiikacka

N\
Pred pouzitim Po pouziti
Pistni ty¢ Pouzita pistni ty¢
<) Prstova pfiruba
al?y |
g i Stitek a
O pouzitelnost
Prstova pfiruba
| |
Stitek a = P(v)}liify valec
pouzitelnost 2 stiikacky
Vilec stiikacky
Pouzita jehla
Lék
S Sedym
krytem jehly Bez $edého
krytu jehly
. J J
STOP Prectéte si pred podanim injekce.

Lékat Vam predepsal davku 210 mg jednou
mesi¢ne: Pro dosaZeni plné davky se musi

pouZit obé dvé predplnéné injek¢ni strikacky =1 davka
0 obsahu 105 mg, bezprosti‘edné ihned po
sobé.
1. krok: Priprava
A e Vyjméte krabi¢ku se dvéma predplnénymi injekénimi stiikackami z chladnicky.
. Predplnéné injekeni stiikacky ponechte mimo chladnicku, aby se zahialy na pokojovou

teplotu (az 25 °C) po dobu nejméné 30 minut pted injekci (nezahtivejte Zadnym jinym
zpusobem). Injekce pak bude piijemné;si.

. Oteviete krabi¢ku a vyjméte vSechny materialy, které potiebujete k podani injekce (jak je
uvedeno v kroku B).

. Dukladné si umyjte ruce.

. Vyjméte dvé predplnéné injek¢ni stiikacky z krabicky, jak je znazornéno na obrazku.

. Diilezité: Piedplnéné injekéni stiikacky vzdy drzte za valec stiikacky.
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Dejte ukazovacek nebo palec na okraj zasobniku a ptidrzte jej, kdyz vyjimate predplnéné
injek¢ni stiikacky.

Uchopte valec stiikacky a vyjméte predplnéné injekeni stiikacky ze zasobniku.

] Uchopte zde

Nedotykejte se pistni ty¢e ani $edého krytu jehly.

Z predplnénych injekcnich stiikacek zatim neodstranujte Sedy kryt.

Prstovou pfirubu nikdy neodstranujte. Je soucasti predplnéné injekéni stiikacky.
Neprotiepavejte predplnéné injekéni stiikacky.

Zkontrolujte 1¢k v injekEnich stiikackach. Lék ma byt Ciry az opalescentni, bezbarvy az
svétle zluty roztok.
- Nepouzivejte predplnéné injekéni stiikacky, pokud je roztok zabarveny, zakaleny
nebo obsahuje vlocky nebo castice.
- Muzete vidét vzduchové bubliny. Subkutanni (podkozni) podani injekce s obsahem
vzduchovych bublin je neskodné.
Nepouzivejte predplnénou injekéni stiikacku, pokud:
- dojde k jejimu padu;
- chybi nebo neni pevné nasazen Sedy kryt jehly;
- chybi nebo je poruSena plomba nebo pokud jakakoliv ¢ast vypada jako praskla nebo
zlomena.

V takovém piipadé€ pouzijte novou injekéni stiikackua kontaktujte co nejdiive svého 1ékare.

Na cisty, dobfe osvétleny pracovni povrch polozte:

polstarky;
dvé naplasti; —
specidlni nadobu na likvidaci.

dvé predplnéné injekeni stiikacky;
dva alkoholové tampony; —
dva bavlnéné tampony nebo gazové e

ENOC e

Pripravte a ocistéte kiizi na mist€, do kterého se chystate podat injekci 1éku. Mizete si vybrat z
nasledujicich mist:
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stehna; vné&jsi oblast horni ¢asti
oblast bficha, ale nikoliv oblast 5 cm kolem pupku; paze

vnéjsi oblast horni ¢asti paze (pokud Vam injekci

podava jina osoba). oblast bficha

stehno

YAT
Druha injekce ma byt podana do jiného mista, nez které bylo pouzito pro prvni injekci.
Pokud chcete pouzit stejnou oblast injekce, ujistéte se, Ze se nejedna o stejné misto vpichu.
Nepodavejte injekci do mista, kde je kiize citlivd, pohmozdéna, zarudla nebo zavrdla, kde
mate jizvy €i strie, nebo kde ma kize ztlustéla, vystoupla, zarudla nebo Supinata loziska
nebo poranéni.

Ocistéte misto oblasti vpichu tamponem navlhé¢enym v alkoholu. Pfed podanim injekce
nechte kiizi uschnout.

S
Pfed podanim injekce se této oblasti znovu nedotykejte.

2. krok: Pripravte se

Sedy kryt jehly odstraiite t&sné pred podanim injekce.
- Davejte pozor, abyste se nedotkl(a) jehly, ani aby se jehla nedotkla jakéhokoli
povrchu.
Jakmile kryt odstranite, musite injekci podat do 5 minut. Neni nutné s injekci spéchat — 5
minut je dostate¢na doba.
- Je normalni vidét na konci jehly kapku kapaliny.

Sedy krytnekrut'te ani neohybejte

Vyhod'te Sedy kryt jehly do specidlni nddoby na likvidaci. Nevracejte Sedy kryt jehly zpét
na predplnénou injekéni stiikacku.
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Pevné seviete kuizi mezi palcem a prsty pro vytvoreni kozni fasy asi 5 cm Siroké.

Diilezité: Béhem podavani injekce drzte klizi sevienou do kozni fasy.

3. krok: Injekce

Diilezité: Pistni ty¢ se nesmi stlacit, dokud neni injekce skutec¢né pripravena k podani.

Misto sevieni do kozni fasy je tfeba drzet. Druhou rukou je tfeba jehlu injekéni stiikacky
vpichnout do o¢isténého mista kize (,,misto vpichu®) pod thlem 45 az 90 stupnd.

Béhem zavadéni jehly nedavejte prst na pistni tyc.

Pomalym a konstantnim tlakem stlacujte pistni ty¢ uplné dold, dokud se nezastavi, coz
znamena, Ze byla podana cela davka. Pfedplnénou injekéni stiikacku je tieba ponechat v
ktzi az do upIného podani davky.
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Po dokonc¢eni uvolnéte palec a opatrné vytahnéte predplnénou injekéni stiikacku z klize ve
stejném uhlu, ve kterém byla vpichnuta.
- Po vyjmuti pfedplnéné injekeni strikacky z kiize by valec injekeni stiikacky mél byt
prazdny.

Diilezité: Pokud to vypada, Ze je v injekcni stiikacee zbytek 1€ku, znamena to, Ze nebyla
podana cela injekce. Co nejdiive informujte svého lékare.

4. krok: Zlikvidujte

Vyhod’te celou pouzitou injekéni stiikacku a Sedy kryt
jehly do specialni nadoby ihned po pouziti.

Nevyhazujte predplnénou injek¢ni stiikacku do doméaciho odpadu.
Nepouzivejte predplnénou injekéni stiikacku opakované.

Diilezité: Tuto specialni nadobu na likvidaci vzdy uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

5. krok: Zkontrolovani mista podani injekce

Pokud je patrna krev, pouzijte bavinény tampon nebo kus gazy a na nékolik vtetin lehce
pfitlate na misto vpichu. Misto podani injekce netfete. Misto vpichu lze v ptipad€ potieby
prelepit malou naplasti.

6. krok: Opakujte pro druhou injekci, abyste dostala celou davku

Opakujte vSechny kroky pocinaje krokem C s druhou pfedplnénou injekéni stiikackou pro
podani injekce celé davky. Druha injekce se musi podat do jiného mista, nez bylo pouZito pro
prvni injekci. Pokud chcete pouzit stejnou oblast injekce, ujistéte se, Ze se nejedna o stejné
misto vpichu.
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