AKO UZIVAT LIEK

PRE KAZDU MESACNU DAVKU sa musia
podat’ DVE INJEKCIE — jedna bezprostredne po
druhej, do brucha, stehien alebo vonkajsej oblasti

EV E N | TY® paze. Podrobné informacie o spbsobe podavania

injekcie su uvedené v navode na pouzitie na zadnej

(romOSOZU mab) strane Pisomnej informacie pre pouzivatela.

Ka rta paCIenta Injekcie by mala podavat’ len osoba, ktora bola
dostato¢ne zaskolena.
Tato karta obsahuje dolezité informacie.

Noste ju so sebou pocas liecby liekom Zapiste si datum podania kazdej mesacnej davky
EVENITY a jeden mesiac po nej. Ukazte dvoch injekcii.

ju kazdému lekarovi alebo inému ‘ ’ . o , 3 ]
zdravotnickemu pracovnikovi, ktorého Pri poslednej davke sa poradte so svojim lekarom

EVENITY ohladom va$ej nasledujicej lieCby.

{romosozumab) injection
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KONTAKTNE UDAJE

Meno lekara
(kto predpisal liek EVENITY):

Telefén lekara:
Moje meno:

Mbj telefon:

Dal$ie informacie najdete v Pisomnej

Meno nudzového kontaktu:
informacii pre pouzivatela lieku EVENITY. aazov !

Telefén nadzového kontaktu:




I
DOLEZITE INFORMACIE PRE
PACIENTKY A/ALEBO ICH OPATROVATELOV

EVENITY pomaha posilfiovat kosti a znizuje riziko zliomenia kosti. Tak ako pri
vSetkych liekoch, aj tu existuje riziko vzniku vedlajSich u€inkov.
Tieto m6zu zahfhat:

‘ Nizka hladina vapnika v krvi (hypokalciémia)

Pocas lie€by liekom EVENITY informujte svojho lekara, ak sa u vas obja-
via:

- Krce, zasklby alebo kf¢e vo svaloch.

* Znizena citlivost alebo tfpnutie prstov na rukach, nohach alebo okolo Ust.

Uzivajte doplnky vapnika a vitaminu D na prevenciu nizkej hladiny vapnika
podla pokynov, ak vam ich predpisal lekar.

' Problémy s ustami, zubami alebo ¢efust'ou

U pacientok, ktoré dostavali EVENITY, boli zriedkavo hlasené pripady
osteonekrozy &eluste (ONC). ONC je potencidlne zavazny stav, ktory sa moze
prejavit ako rana v Ustnej dutine, cez ktoru je niekedy viditelna elustna kost.
Okamzite kontaktujte svojho lekara, ak sa u vas objavia akékolvek
problémy s ustami alebo zubami, ako napriklad:

= Kyvanie zubu.

= Bolest alebo opuch.

* Vredy v Ustach, ktoré sa nehoja.
= Vytok hnisu.

Na znizenie rizika ONC poéas liecby:
= UdrZujte spravnu Ustnu hygienu a absolvujte pravidelné zubné prehliadky.
= Ak nosite zubnu nahradu, uistite sa, Zze vam spravne sedi.

= Informujte svojho lekara o akomkolvek planovanom stomatologickom
oSetreni alebo stomatologickom zakroku (napr. vytrhnutie zubov).

* Pred akymkolvek zubnym oSetrenim povedzte svojmu zubarovi, Ze sa
liecite liekom EVENITY.

Hlasenie podozreni na vedlajsie ucinky. Ak mate podozrenie, Ze sa u vas vyskytol akykolvek vedlajsi
ucinok, obratte sa na svojho lekdra, lekarnika alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkolvek vedlajSich
ucinkov, ktoré nie st uvedené v Pisomnej informacii pre pouzivatela. Podozrenia na vedlajsie G¢inky
modZete hlasit aj sami priamo na: Statny Ustav pre kontrolu liediv Sekcia klinického skusania liekov a
vigilancie. Kvetna 11, 825 08 Bratislava tel.: + 421 2 507 01 206 e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.

sk. Tlacivo na hlasenie podozrenia na vedlajsi G¢inok lieku je na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti
Bezpecnost liekov/Hlasenie podozreni na neziaduce UGcinky liekov. Formular na elektronické podavanie
hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/. Hlasenim podozreni na vedlajsie G¢inky mozete prispiet k ziskaniu
dal$ich informacii o bezpeénosti tohto lieku. V hlaseni, prosim, uvedte aj nazov lieku a &islo $arze, ktora
vam bola podand, ak ho mate k dispozicii. Podozrenia na vedlajsie ucinky mézete hlasit' aj spolo¢nosti
UCB s.r.o0. organizacna zlozka, Einsteinova 33, 851 01 Bratislava — Petrzalka, e-mail: ds.cz@ucb.com,
tel.+421 2 5920 2020.

l' Srdcovy infarkt a cievha mozgova prihoda

U ludi, ktori dostavali EVENITY, boli hiasené srdcovy infarkt a mozgova prihoda.
Nepouzivajte liek EVENITY, ak ste prekonali srdcovy infarkt alebo moz-
govu prihodu. Okamzite vyhladajte lekarsku pomoc, ak mate:

= Bolest na hrudniku. - Tazkosti pri hovoreni.
= Dychavi¢nost. = Zmeny vo videni.

= Bolest hlavy. - Strata rovnovahy.

* Slabost alebo znizena citlivost v tvari, rukach alebo nohach.

Va3 lekar starostlivo zhodnoti riziko kardiovaskularnych tazkosti predtym, ako vam
umozni zacat lie€bu liekom EVENITY. Povedzte svojmu lekarovi, ak viete, ze
mate zvySené riziko kardiovaskulamych tazkosti alebo zistené kardiovaskularne
ochorenia, vysoky krvny tlak, vysoka hladina tukov v krvi, cukrovka, fajéenie
alebo tazkosti s oblickami.

DOLEZITE INFORMACIE PRE
ZDRAVOTNICKYCH PRACOVNIKOV

Tato pacientka sa lieci liekom EVENITY (romosozumab).

U pacientok, ktoré dostavali liek EVENITY, bola pozorovana PRECHODNA
HYPOKALCIEMIA.

= Hypokalciémia je kontraindikaciou.

- Adekvatne dopifajte pacientkam vapnik a vitamin D.

= Sleduijte, ¢i sa u pacientok nevyskytuju prejavy a priznaky hypokalciémie
a pri podozreni na hypokalciémiu sa maju stanovit’ hladiny vapnika.

= U pacientok so zavaznou poruchou funkcie obli¢iek alebo u pacientok na
dialyze sa maju sledovat hladiny vapnika.

U pacientok, ktoré dostavali liek EVENITY, boli pozorované infarkt
myokardu (IM) a cievha mozgova prihoda.
* Anamnéza infarktu alebo mozgovej prihody je kontraindikaciou.

* Ak sa u pacientky pocas liecby vyskytne infarkt myokardu alebo mozgova
prihoda, lie¢bu liekom EVENITY je potrebné ukongit.

U pacientok, ktoré dostavali liek EVENITY, bola zriedkavo hlasena
OSTEONEKROZA CELUSTE (ONC).

= Odporucte pacientkam, aby dodrziavali spravnu ustnu hygienu, chodili
na pravidelné zubné prehliadky a okamzite hlasili vSetky priznaky v Ustnej
dutine.

» Odporuéte pacientky s podozrenim na ONC k stomatélogovi alebo
stomatochirurgovi, ktory méa sktsenosti s ONC.

= Zvazte ukoncenie liecby liekom EVENITY az do vylieCenia daného stavu a
zmiernenia prispievajucich rizikovych faktorov, ak je to mozné.

Zdravotnicki pracovnici si m6Zzu na webovej stranke pozriet’
informacie o kl'u€ovych rizikach a ich zvladani:

Besourceisisk Management Plan (romosozumabrmp.eu)
DalSie informacie najdete v Suihrne charakteristickych
vlastnosti lieku EVENITY.
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