ANEXAI

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



"W Acest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite
identificarea rapida de noi informatii referitoare la siguranta. Profesionistii din domeniul sanatatii sunt
rugati sa raporteze orice reactii adverse suspectate. Vezi pct. 4.8 pentru modul de raportare a reactiilor
adverse.

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

EVENITY 105 mg solutie injectabila in stilou preumplut

EVENITY 105 mg solutie injectabila in seringd preumpluta

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

EVENITY 105 mg solutie injectabila in stilou preumplut

Fiecare stilou preumplut contine romosozumab 105 mg in 1,17 ml de solutie (90 mg/ml).

EVENITY 105 mg solutie injectabila in seringa preumpluta

Fiecare seringd preumpluta contine romosozumab 105 mg in 1,17 ml de solutie (90 mg/ml).

Romosozumab este un anticorp monoclonal umanizat 1gG2, produs prin utilizarea tehnologiei ADN-
ului recombinant pe celule ovariene de hamster chinezesc (Chinese hamster ovary, CHO).

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA
Solutie injectabila (injectie)

Solutie limpede pana la opalescenta, variind de la incolora pana la galben deschis.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

EVENITY este indicat pentru tratamentul osteoporozei severe la femeile aflate Tn perioada de post-
menopauza Cu risc crescut de fracturi (vezi pct. 5.1).

4.2 Doze si mod de administrare

Tratamentul trebuie initiat si monitorizat de medici specializati cu experientd in abordarea terapeutica
a osteoporozei.

Doze

Doza recomandata este de 210 mg de romosozumab (administrata sub forma de doua injectii
subcutanate de cate 105 mg fiecare) o data pe luna, timp de 12 luni.

Pacientele trebuie sa primeasca suplimente de calciu si vitamina D Tn mod corespunzator Tnaintea si in
timpul tratamentului (vezi pct. 4.3 si 4.4).

Pacientelor tratate cu EVENITY trebuie sa li se Tnméaneze prospectul produsului si cardul de
avertizare al pacientei.



Dupa finalizarea tratamentului cu romosozumab, se recomanda tranzitia la un tratament antiresorbtiv
n scopul prelungirii beneficiului obtinut cu romosozumab dupa perioada de 12 luni.

Doze omise
Daca se omite doza de romosozumab, administrati-o cat de curand posibil. Dupa aceea, urmatoarea
doza de romosozumab trebuie sa nu fie administrata mai devreme de 0 luna dupa ultima doza.

Populatii speciale

Varstnici
Nu este necesara ajustarea dozei la pacientele varstnice (vezi si pct. 5.2).

Insuficientd renala

Nu este necesara ajustarea dozei la pacientele cu insuficienta renala (vezi pct. 5.2). Calciul seric
trebuie monitorizat la pacientele cu insuficienta renald severa sau la cele carora li se efectueaza dializa
(vezi pct. 4.4).

Insuficientd hepatica
Nu au fost efectuate studii clinice care sa evalueze efectul insuficientei hepatice (vezi pct. 5.2).

Copii si adolescenti
Siguranta si eficacitatea romosozumabului la pacientii copii si adolescenti (cu varsta <18 ani) nu au
fost inca stabilite. Nu sunt disponibile date.

Mod de administrare

Administrare subcutanata

Pentru a administra doza de 210 mg, trebuie administrate 2 injectii subcutanate de romosozumab Tn
abdomen, coapsa sau partea superioara a bratului. A doua injectie trebuie administrata imediat dupa
prima, insa intr-un alt loc de injectare.

Administrarea trebuie facuta de 0 persoana instruita in ceea ce priveste tehnicile de injectare.

Pentru instructiuni privind manipularea si eliminarea, vezi pct. 6.6.

4.3 Contraindicatii

- Hipersensibilitate la substanta(ele) activa(e) sau la oricare dintre excipientii enumerati la
pct. 6.1. (vezi pct. 4.4)

- Hipocalcemie (vezi pct. 4.4)

- Antecedente de infarct miocardic sau accident vascular cerebral (vezi pct. 4.4).

4.4 Atentioniri si precautii speciale pentru utilizare

Infarct miocardic si accident vascular cerebral

In cadrul studiilor controlate, randomizate, s-a observat o crestere a numarului de evenimente

cardiovasculare grave (infarct miocardic si accident vascular cerebral) la pacientele tratate cu
romosozumab in comparatie cu grupul de control (vezi pct. 4.8).

Romosozumab este contraindicat la pacientele cu infarct miocardic sau accident vascular cerebral Tn
antecedente (vezi pct. 4.3).



Cand se stabileste daca se va utiliza romosozumab pentru o anumita pacienta, trebuie luat in
considerare riscul de fracturi al acesteia 1n anul urmator, precum si riscul cardiovascular, pe baza
factorilor de risc (de exemplu diagnostic stabilit de boala cardiovasculara, hipertensiune arteriala,
hiperlipidemie, diabet zaharat, fumat, insuficienta renala severa, varsta). Romosozumab trebuie utilizat
numai daca medicul care elibereaza prescriptia si pacienta sunt de acord ca beneficiile depasesc
riscurile. Daci o pacienta prezinta infarct miocardic sau accident vascular cerebral in timpul terapiei,
tratamentul cu romosozumab trebuie intrerupt.

Hipocalcemie

S-a observat o hipocalcemie tranzitorie la pacientele carora li se administreaza romosozumab.
Hipocalcemia trebuie corectata Thaintea inceperii terapiei cu romosozumab si pacientele trebuie
monitorizate pentru depistarea semnelor si simptomelor de hipocalcemie. Daca orice pacienta se
prezinta cu simptome pe baza carora se suspecteaza hipocalcemia in timpul tratamentului (vezi
pct. 4.8), trebuie masurate concentratiile calciului. Pacientele trebuie sa primeasca suplimente de
calciu si vitamina D Tn mod corespunzator (vezi pct. 4.3 si 4.8).

Pacientele cu insuficienta renala severa (cu rata filtrarii glomerulare estimate [RFGe] de 15 pana la

29 ml/minut si 1,73 m?) sau cele carora li se efectueaza dializa prezintd un risc mai mare de a dezvolta
hipercalcemie, iar datele privind siguranta pentru aceste paciente sunt limitate. Concentratiile calciului
trebuie monitorizate la aceste paciente.

Hipersensibilitate

Reactiile de hipersensibilitate semnificative din punct de vedere clinic, inclusiv angioedemul, eritemul
polimorf si urticaria, au avut loc la grupul cu romosozumab Tn cadrul studiilor clinice. Daca are loc o
reactie anafilactica sau alta reactie alergica cu semnificatie clinica, trebuie initiata terapia
corespunzatoare si trebuie oprita utilizarea de romosozumab (vezi pct. 4.3 si 4.8).

Osteonecroza mandibulei

Osteonecroza mandibulei (ONM) a fost raportata rar la pacientele carora li se administreaza

romosozumab. Urmatorii factori de risc trebuie luati in considerare la evaluarea riscului unei paciente

de a dezvolta ONM:

- potenta medicamentului care inhiba resorbtia osoasa (riscul creste direct proportional cu potenta
antiresorbtiva a compusului) si doza cumulativa de tratament antiresorbtiv.

- cancer, afectiuni comorbide (de exemplu, anemie, coagulopatii, infectie), tabagism.

- terapii concomitente: corticosteroizi, chimioterapie, inhibitori de angiogeneza, radioterapie la
nivelul capului si gatului.

- igiena orala precard, boli parodontale, proteze care nu se potrivesc corespunzator, antecedente
de boli ale dintilor, proceduri stomatologice invazive, de exemplu extractii dentare.

Se recomanda tuturor pacientelor sa mentina 0 igiend dentara buna, sa se prezinte la controale
stomatologice de rutina si sa raporteze imediat orice simptome orale, cum ar fi mobilitatea dentara,
durerea, tumefierea ori nevindecarea leziunilor sau scurgeri in timpul tratamentului cu romosozumab.

Pacientele la care se suspecteaza ONM sau care dezvolta ONM in timpul administrarii romosozumab
trebuie sa primeasca ingrijire din partea unui stomatolog sau chirurg oral cu specializare in ONM.
Trebuie luata in considerare intreruperea tratamentului cu romosozumab péana cand afectiunea se
rezolva si factorii de risc care contribuie la aceasta sunt ameliorati daca este posibil.

Fracturi femurale atipice

Fractura de col femural atipica de energie scazuta sau trauma redusa, care poate avea loc in mod
spontan, a fost raportata rar la pacientele care primesc romosozumab. In cazul oricirei paciente care se
prezinta cu durere noud sau neobisnuita la nivelul coapsei, soldului sau zonei inghinale trebuie sa se
suspecteze o fracturd atipica si acesta trebuie evaluat pentru a se exclude o fractura de femur
incompleta. Pacienta care se prezinta cu o fractura de femur atipica trebuie evaluata si pentru a depista
simptomele si semnele de fractura la nivelul membrului contralateral. Tntreruperea tratamentului cu
romosozumab trebuie luata Tn considerare pe baza unei evaluari a raportului beneficiu-risc pentru
fiecare caz in parte.



Continut de sodiu

Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per doza, adica practic ,,nu contine
sodiu”.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Nu s-au efectuat studii privind interactiunile cu romosozumab. Nu se preconizeaza interactiuni de
natura farmacocinetica intre medicamente cu romosozumab.

4.6 Fertilitatea, sarcina si aliptarea

Sarcina

Romosozumab nu este indicat sa fie utilizat la femeile cu potential fertil sau la femeile gravide. Datele
provenite din utilizarea romosozumabului la femeile gravide sunt inexistente. S-au observat
malformatii scheletice (incluz&nd sindactilie si polidactilie), cu incidenta scazuta, intr-un studiu unic
cu romosozumab la sobolan (vezi pct. 5.3). Riscul de malformatii ale degetelor in dezvoltare la fatul

uman este redus dupa expunerea la romosozumab, din cauza momentului formarii degetelor in primul
trimestru la om, o perioada cand transferul placentar al imunoglobulinelor este limitat.

Alaptarea

Romosozumab nu este indicat sa fie utilizat la femeile care alapteaza.

Nu sunt disponibile date privind excretia romosozumabului in laptele uman. Se cunoaste faptul ca IgG
umane se excreta in laptele matern in primele céateva zile dupa nastere, acestea scazand la concentratii
reduse curand dupa aceea, in consecinta, riscul pentru sugarul alaptat nu poate fi exclus Tn timpul
acestei perioade scurte.

Fertilitatea

Nu sunt disponibile date privind efectele romosozumabului asupra fertilitatii la om. Studiile la animale
la femelele si masculii de sobolan nu au evidentiat efecte asupra criteriilor finale privind fertilitatea
(vezi pct. 5.3).

4.7  Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Romosozumab nu are nicio influenta sau are influenta neglijabila asupra capacitatii de a conduce
vehicule sau de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Rezumatul profilului de sigurantd

Cele mai frecvente reactii adverse observate au fost nazofaringita (13,6%) si artralgia (12,4%). Reactii

Hipocalcemia a fost raportata mai putin frecvent (0,4% din pacientii tratati cu romosozumab). Tn
studiile controlate randomizate, s-a observat o crestere a evenimentelor cardiovasculare grave (infarct
miocardic si accident vascular cerebral) la pacientii tratati cu romosozumab n comparatie cu
controalele (vezi pct. 4.4 si informatiile de mai jos).

Lista sub forma de tabel a reactiilor adverse

Urmatoarea conventie a fost utilizata pentru clasificarea reactiilor adverse:
foarte frecvente (> 1/10), frecvente (> 1/100 si < 1/10), mai putin frecvente (> 1/1000 si < 1/100),



rare (> 1/10000 si < 1/1.000) si foarte rare (< 1/10000). in cadrul fiecarei categorii de frecventa si
clasificari pe aparate, sisteme si organe, reactiile adverse sunt prezentate in ordinea descrescatoare a

gravitatii.

Clasificarea MedDRA pe aparate, sisteme

Reactie adversa

Categorie de

si organe frecventa
L . Nazofaringita Foarte frecvente
Infectii si infestari Sinuzita Frecvente
Hipersensibilitatea? Frecvente
Eruptie cutanata tranzitorie Frecvente
. . L . Dermatita Frecvente
Tulburari ale sistemului imunitar . L
Urticarie Mai putin frecvente
Angioedem Rare
Eritem polimorf Rare
Tulburari metabolice si de nutritie Hipocalcemie® Mai putin frecvente
Durere de cap Frecvente

Tulburari ale sistemului nervos

Accident vascular cerebral®

Mai putin frecvente

Tulburari oculare Cataracti® Mai putin frecvente
Tulburari cardiace Infarct miocardic® Mai putin frecvente
Aurtralgie Foarte frecvente

Tulburari musculo-scheletice si ale tesutului

i . Durere de ceafa Frecvente
conjunctiv
Spasme musculare Frecvente
Tulburari generale si la nivelul locului de .. C
& ’ Reactii la locul injectiei® Frecvente

administrare

& Vezipct. 4.3 i 4.4.
b.

normalului. Vezi pct. 4.3 51 4.4.

¢ Vezi pct. ,Infarct miocardic si accident vascular cerebral” de mai jos.

Descrierea reactiilor adverse selectate

Imunogenitate

Cele mai frecvente reactii la locul injectiei au fost durerea si eritemul.

Se defineste drept calciul seric corectat prin albumina care s-a aflat sub limita inferioara a

La femeile aflate in perioada de post-menopauza carora li s-a administrat romosozumab, incidenta
anticorpilor antiromosozumab a fost de 18,6% (1162 din 6244) pentru anticorpii de legare si 0,9% (58
din 6244) pentru anticorpii de neutralizare. Anticorpii anti-romosozumab au fost detectati cel mai
devreme la 3 luni dupa prima doza. Majoritatea raspunsurilor la anticorpi au fost tranzitorii.

Prezenta anticorpilor antiromosozumab de legare a scazut expunerea la romosozumab cu pana la 25%.
Nu s-a observat niciun impact al prezentei anticorpilor antiromosozumab asupra eficacitatii. Date
limitate privind siguranta au demonstrat ca incidenta reactiilor la locul de injectare a fost numeric mai
crescuta la pacientele cu anticorpi de neutralizare.

Infarct miocardic, accident vascular cerebral si mortalitatea

Tn studiul controlat activ, efectuat cu romosozumab pentru tratamentul osteoporozei severe la femeile
aflate Tn perioada post-menopauza in timpul fazei de tratament cu romosozumab in regim dublu-orb cu
durata de 12 luni, au prezentat infarct miocardic 16 femei (0,8%) din grupul de tratament cu
romosozumab fata de 5 femei (0,2%) din grupul de tratament cu alendronat, au prezentat accident
vascular cerebral 13 femei (0,6%) din grupul de tratament cu romosozumab, fata de 7 femei (0,3%)
din grupul de tratament cu alendronat. Aceste evenimente au avut loc la paciente cu si fara antecedente
de infarct miocardic sau accident vascular cerebral. Decesul din cauze cardiovasculare a avut loc la 17
femei (0,8%) din grupul cu romosozumab si 12 (0,6%) femei din grupul cu alendronat. Numarul
femeilor cu evenimente cardiace adverse majore (MACE = deces cardiovascular adjudecat, infarct
miocardic sau accident vascular cerebral) a fost de 41 (2,0%) in grupul cu romosozumab si 22 (1,1%)
in grupul cu alendronat, obtinandu-se un raport de risc de 1,87 ( 95% interval de incredere [1,11,



3,14]) pentru romosozumab comparativ cu alendronat. Decesul din orice cauza a survenit la 30 de
femei (1,5%) din grupul cu romosozumab si la 221 (1,10%) femei din grupul cu alendronat.

Tn studiul controlat cu placebo efectuat cu romosozumab pentru tratamentul osteoporozei la femeile
aflate Tn perioada post-menopauza (inclusiv la femeile cu osteoporoza severa si mai putin severa) in
timpul fazei de tratament cu romosozumab in regim dublu-orb cu durata de 12 luni, nu a existat nicio
diferentd a MACE adjudecat pozitiv; 30 (0,8%) a survenit in grupul cu romosozumab si 29 (0,8%) in
grupul cu placebo. Decesul din orice cauza survenit la 29 de femei (0,8%) in grupul cu romosozumab
si 24 (0,7%) femei in grupul cu placebo.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Este importanta raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului. Acest lucru
permite monitorizarea continua a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului
national de raportare, astfel cum este mentionat in Anexa V.

4.9 Supradozaj

Nu exista nicio experienta de supradozaj in cadrul studiilor clinice. Nu exista niciun antidot cunoscut
pentru romosozumab sau vreun tratament specific Th cazul supradozajului. In caz de supradozaj, se
recomanda ca pacientele sa fie monitorizate indeaproape si sa li se administreze tratament
corespunzator.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: Medicamente pentru tratamentul bolilor osoase, medicamente care
afecteaza structura si mineralizarea osoasa, codul ATC: M05BXO06.

Mecanism de actiune

Romosozumabul este un anticorp monoclonal umanizat (IgG2) care leaga si inhiba sclerostina, astfel
sporind formarea osoasa datorita activarii celulelor bordante ale osului, crescand productia matricei
osoase prin osteoblaste si recrutarea celulelor osteoprogenitoare. Tn plus, romosozumabul are ca
rezultat modificarile expresiei mediatorilor celulelor osteoclaste, in acest fel scazand resorbtia osoasa.
Cumulativ, acest efect dublu de crestere a formarii 0soase si scadere a resorbtiei 0soase are ca rezultat
cresteri rapide ale masei osoase trabeculare si corticale, imbunatatiri ale structurii osoase si ale fortei.

Efecte farmacodinamice

La femeile cu osteoporoza aflate Tn perioada de post-menopauza, romosozumabul a sporit markerul de
formare osoasa propeptida N-terminala a colagenului de tip 1 (P1NP) precoce in timpul tratamentului,
CU 0 crestere maxima de aproximativ 145%, comparativ cu placebo, la 2 saptamani dupa inceperea
tratamentului, urmata de o revenire la valorile placebo in luna 9 si 0 scadere la aproximativ 15% sub
valoarea placebo n luna 12. Romosozumabul a scazut markerul de resorbtie osoasa telopeptida C-
terminala eliberata din colagenul de tip I (CTX) cu o reducere maxima de aproximativ 55%,
comparativ cu placebo, la 2 saptamani dupa inceperea tratamentului. Valorile CTX s-au mentinut sub
cele asociate cu placebo si s-au aflat la aproximativ 25% sub valorile placebo n luna 12.


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

Dupa intreruperea tratamentului cu romosozumab la femeile cu osteoporoza aflate in perioada de post-
menopauza, valorile PANP au revenit la nivelul initial intr-o perioada de 12 luni; CTX a crescut peste
nivelul initial Intr-o perioada de 3 luni si au revenit catre valorile initiale pana in luna 12, reflectand
astfel reversibilitatea efectului. Cand s-a reluat tratamentul cu romosozumab (la un numar limitat de
paciente) dupa tratament cu placebo pe o perioada de 12 luni, valorile cresterii PLNP si scaderii CTX
atribuite romosozumabului au fost asemanatoare cu cele observate pe parcursul tratamentului initial.

Eficacitate clinica

Tratamentul osteoporozei la femeile aflate in perioada de post-menopauza

Eficacitatea si siguranta romosozumab a fost evaluata Tn cadrul a doua studii-pivot, un studiu controlat
cu alendronat (ARCH) si un studiu controlat cu placebo (FRAME).

Studiul 20110142 (ARCH)

Eficacitatea si siguranta romosozumab Tn tratamentul osteoporozei la femeile aflate in perioada de
post-menopauza au fost evaluate Tn cadrul unui studiu de superioritate dublu-orb, multicentric,
multinational, randomizat, controlat cu alendronat la 4093 femei aflate in perioada de post-menopauza
cu varste cuprinse ntre 55 si 90 ani (varsta medie de 74,3 ani) cu fracturi de fragilitate anterioare.

Femeile nrolate au avut fie un scor T al DMO (densitate minerala osoasa) la soldul total sau colului
femural <—2,50 si cel putin 0 fractura vertebrala moderata sau severa; sau cel putin 2 fracturi
vertebrale usoare; sau un scor T al DMO la soldul total sau colul femural < -2,00 si fie cel putin

2 fracturi vertebrale moderate sau severe; sau 0 fractura de femur proximal care s-a produs ntr-o
perioada de 3 pana la 24 luni anterior randomizarii.

Scorurile T ale DMO medii initiale pentru coloana lombara, soldul total si colul femural au fost

de -2,96, -2,80 si respectiv -2,90, 96,1% din femei au avut o fractura vertebrala la momentul initial si
99,0% din femei au avut o fractura osteoporotica anterioara. Femeile au fost randomizate (1:1) pentru
a li se administra fie injectii subcutanate lunare cu romosozumab, fie alendronat saptamanal pe cale
orala in regim orb timp de 12 luni. Dupa incheierea perioadei de studiu de 12 luni in regim dublu-orb,
femeile din ambele grupe au trecut la administrarea de alendronat, mentinandu-se in continuare
regimul orb fata de tratamentul initial. Analiza primara a fost efectuata in momentul in care toate
femeile au finalizat vizita de studiu din luna 24 si evenimentele clinice de fracturi au fost confirmate n
cazul a cel putin 330 femei si au avut loc dupa o perioada de urmarire mediana de aproximativ 33 luni
de participare la studiu. Femeile au primit suplimente de calciu si vitamina D zilnic.

Criteriile finale de evaluare a eficacitatii au fost incidenta fracturilor vertebrale noi pana la luna 24 si
incidenta fracturilor clinice (fractura nevertebrala si fractura vertebrala clinica) la analiza primara.

Efectul asupra noilor fracturi vertebrale, clinice, nevertebrale, de sold si a fracturilor osteoporotice
majore

Asa cum se arata Tn Tabelul 1, romosozumabul a redus incidenta fracturilor vertebrale noi pana la

luna 24 (valoarea p ajustata <0,001) si incidenta fracturilor clinice la analiza primara (valoarea

p ajustatd <0,001), precum si incidenta fracturilor nevertebrale in cadrul analizei primare (valoarea p
ajustata = 0,040) comparativ cu tratamentul cu alendronat in monoterapie. Tabelul 1 arata, de
asemenea, reducerea riscului de fracturi nevertebrale, de sold si de fracturi osteoporotice majore pana
la analiza primara, in luna 12 si in luna 24.



Tabelul 1. Efectul romosozumabului asupra incidentei si riscului de noi fracturi vertebrale,
clinice, nevertebrale, de sold si de fracturi osteoporotice majore la femeile cu
osteoporozi aflate Tn perioada de post-menopauza

Proportia femeilor cu fracturi Reducerea
riscului absolut Reducerea
Alendronat/ | Romosozumab/ (%) (1195% riscului relativ
Alendronat Alendronat R 9 2
o (incidenta (%) (1195%0)
(%) (%) o
cumulativa)
Vertebrald noud
Pana n luna 12 85/1703 55/1696 1,84 36
(5,0) (3,2) (0,51, 3,17) (11, 54)
A 147/1834 74/1825 4,03 50
A ~ a 1
Pand in luna 24 (8,0) (4.1) (2,50, 5,57) (34, 62)
Clinicd®
Pan in luna 12 11?5/%1%47 7912046 (3.9) | 1.8 (0,5: 3,1) 28 (4, 46)
Analiza primara
(perioada de urmarire 266/2047 198/2046 NAC 27
mediana de aprox. (13,0) 9,7) (12, 39)
33 luni)
Nevertebrala
Pana 1n luna 12 95/2047 (4,6) | 70/2046 (3,4) 1.4 (0,1, 2,6) 26 (-1, 46)
Analiza primara
(perioada de urmarire 217/2047 c
mediana de aprox. (10,6) 178/2046 (8.7) NA 19(1,34)
33 luni)
Sold
Pana in luna 12 2212047 (1,1) | 14/2046 (0,7) 0.3(-0,3,0,9) 36 (-26, 67)
Analiza primara
(perioada de urmérire | gen047 39y | 41/2046 (2,0) NAC 38 (8, 58)
mediana de aprox.
33 luni)
Osteoporotici majori’
Pana in luna 12 85/2047 (4,2) | 61/2046 (3,0) 1,4 (0,3; 2,5) 28 (-1, 48)
Analiza primara
(perioada de urmarire 209/2047 c
mediani de aprox. (102) 146/2046 (7,1) NA 32 (16, 45)
33 luni)
a

Reducerea riscului absolut si reducerea riscului relativ pe baza metodei Mantel-Haenszel ajustata
pentru stratificarea pe varsta, scor T al DMO sold total la masuratoarea initiala (< -2,5, > -2,5) si
prezenta unei fracturi vertebrale severe lamomentul initial. Comparatiile Tntre tratamente se bazeaza
pe modelul de regresie logistica ajustat.

b Fracturile clinice includ toate fracturile simptomatice, inclusiv fracturile nevertebrale si fracturile
vertebrale dureroase. Comparatiile Tntre tratamente se bazeaza pe modelul Cox cu risc proportional.

¢ NA: Nu este disponibil, intrucét subiectii au prezentat expuneri variabile la analiza primara.

¢ Fracturile osteoporotice majore includ fracturile de sold, de antebrat, de umir si vertebrale clinice.

Efectul asupra densitatii minerale osoase (DMO)
La femeile cu osteoporoza aflate in perioada de post-menopauza, romosozumab administrat timp de 12

luni urmat de alendronat timp de 12 luni a crescut DMO, comparativ cu alendronat Tn monoterapie, la
luna 12 si 24 (valoarea p <0,001) (vezi Tabelul 2).



Tn urma unei perioade de 12 luni de tratament, romosozumabul a crescut DMO la nivelul coloanei
lombare fata de momentul initial la 98% din femeile aflate Tn perioada de post-menopauza.

Tabelul 2. Modificarea procentuala medie a DMO de la momentul initial pana la luna 12 si
luna 24 in cazul femeilor cu osteoporoza aflate in perioada de post-menopauzi

Alendronat/alendronat - Romosozumab[alend ronat - trl;,:zf:nrfe’?ﬁa d(gela
Medie (11 95%0) Medie (11 95%0) alendronat la
N = 20472 N = 20462
alendronat

Laluna 12
Coloana b
lombard 5,0 (4,8,5,2) 12,4 (12,1, 12,7) 7,4°(7,0,7,8)
Sold total 29(2,7,31) 5,8 (5,6,6,1) 2,9°(2,7,3,2)
Col femural 2,0 (1,8,2,2) 4,9 (4,6,5,1) 2,8 (2,5,3,2)
La luna 24
Coloana A
lombard 7,2 (6,9,7,5) 14,0 (13,6, 14,4) 6,8" (6,4, 7,3)
Sold total 3,5(3,3,3,7) 6,7 (6,4, 6,9) 3,2° (2,9, 3,6)
Col femural 2,5(2,3,2,8) 5,7 (5,4, 6,0) 3,2° (2,8, 3,5)

Media si intervalele de Tncredere se bazeaza pe pacientele pentru care sunt disponibile date. Pe baza
modelului ANCOVA: valorile lipsa ale DMO initiala si modificarii procentuale a DMO fata de
valoarea initiala la luna 12 si luna 24 au fost calculate cu ajutorul unui calcul cu tipar bazat pe control.
2 Numdarul femeilor randomizate

b Valoarea p < 0,001

Diferenta semnificativa in ceea ce priveste DMO obtinuta Tn primele 12 luni a fost mentinuta pana la
luna 36 dupa tranzitia/continuarea la/cu alendronat. Diferentele intre tratamente au inceput sa se
observe la 6 luni n cazul coloanei lombare, soldului total si colului femural.

Studiul 20070337 (FRAME)

Eficacitatea si siguranta romosozumabului in tratamentul osteoporozei in perioada post-menopauza au
fost evaluate Tn cadrului unui studiu dublu-orb, multicentric, multinational, randomizat, controlat cu
placebo, pe grupuri paralele, la 7.180 femei aflate Tn perioada de post-menopauza, cu varste cuprinse
n 55 si 90 ani (varsta medie de 70,9 ani). 40,8% dintre femeile inrolate aveau osteoporoza cu o
fracturd anterioara la intrarea Tn studiu.

Criteriile finale coprimare de evaluare a eficacitatii au fost incidenta noilor fracturi vertebrale pana n
luna 12 si pana in luna 24.

Romosozumabul a redus incidenta noilor fracturi vertebrale pana la luna 12 (reducerea absoluta a
riscului: 1,3% [IT 95%: 0,79; 1,80], reducerea relativa a riscului: 73% [IT 95%: 53; 84], valoarea p
ajustata < 0,001) si dupa trecerea la denosumab pana la luna 24 (reducerea absoluta a riscului: 1,89%
[1T 95%: 1,30; 2,49], reducerea relativa a riscului: 75% [IT 95%: 60, 84], valoarea p ajustati <0,001).

Femeile care trec de la tratamentul cu bifosfonati

Studiul 20080289 (STRUCTURE)

Siguranta si eficacitatea romosozumabului la femeile cu osteoporoza severa aflate n perioada de post-
menopauza care au trecut de la tratamentul cu bifosfonati (92,7% din grupul cu teriparatid si 88,1% din
grupul cu romosozumab au folosit anterior alendronat pe perioada ultimilor 3 ani) au fost evaluate in
cadrul unui studiu multicentric, randomizat, in regim deschis, pe 436 femei aflate Th perioada de post-
menopauza, cu Varste cuprinse intre 56 si 90 ani (varsta medie de 71,5 ani), comparativ cu teriparatid.
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Variabila primara de eficacitate a fost modificarea procentualda a DMO de sold total fata de valoarea
initiala, la luna 12. Romosozumabul a determinat cresterea semnificativa a DMO la nivelul soldului
total fata de teriparatid la luna 12 (diferenta medie ntre tratamente fata de teriparatid: 3,4% [IT 95%:
2,8; 4,0], valoarea p < 0,0001). Studiul nu a avut intentia sa estimeze efectul asupra fracturilor, insa s-
au Tnregistrat sapte fracturi in bratul cu romosozumab si noua fracturi in bratul cu teriparatid al
studiului.

Histologia si histomorfometria osoasi

Tn cadrul unui substudiu de histologie, un numir total de 154 probe de biopsie osoasa prelevate din
creasta transiliaca au fost obtinute de la 139 femei cu osteoporoza aflate in perioada de post-
menopauza in lunile 2 si 12 (in studiul FRAME). Evaluarile histologice calitative au indicat o
arhitectura si calitate osoasa normala Tn toate momentele, os lamelar normal, fara indicatii de defecte
de mineralizare, 0s cu defecte, fibroza medulara sau anomalii medulare semnificative din punct de
vedere clinic la pacientele tratate cu romosozumab.

Evaluarile de histomorfometrie ale biopsiilor la lunile 2 si 12 la femei au evidentiat o crestere a
parametrilor de formare osoasa si o scadere a parametrilor de resorbtie osoasd, in timp ce volumul 0sos
si grosimea trabeculard au fost crescute in grupul de tratament cu romosozumab in comparatie cu
grupul cu placebo.

Copii si adolescenti

Agentia Europeana pentru Medicamente a suspendat temporar obligatia de depunere a rezultatelor
studiilor efectuate cu romosozumab la una sau mai multe subgrupe de copii si adolescenti in
tratamentul osteoporozei. Vezi pct. 4.2 pentru informatii privind utilizarea la copii si adolescenti.
5.2 Proprietiti farmacocinetice

Absorbtie

Perioada mediana pana la concentratia maxima de romosozumab (tmax) a fost de 5 zile (interval: 2 pana
la 7 zile). Dupa 0 doza subcutanata de 210 mg, biodisponibilitatea a fost de 81%.

Metabolizare

Romosozumabul este un anticorp monoclonal umanizat (IgG.) cu afinitate si specificitate mare pentru
sclerostina si, Tn consecinta, se elimina printr-o cale de eliminare saturabila rapida (adica clearance
neliniar indus de tinta, mediat de degradarea complexului de romosozumab-sclerostind) si printr-o cale
de eliminare nespecifica lenta indusa de sistemul reticuloendotelial.

Eliminare

Dupa Cmax, concentratiile serice au scazut cu timp de injumatatire real mediu de 12,8 zile. Starea de
echilibru a fost, Tn general, obtinuta pana in luna 3, cu 0 acumulare de mai putin de 2 ori dupa

administrarea lunara.

Liniaritate/Non-liniaritate

Tn urma administrarii subcutanate, romosozumabul manifestd 0 farmacocinetica non-liniara ca rezultat
al legarii de sclerostina. Dozele multiple administrate au variat intre 70 si 210 mg.
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Insuficienta renala

Dupa 0 doza de romosozumab 210 mg administrata Th cadrul unui studiu clinic cu 16 pacienti cu
insuficienta renala severa (clearance al creatininei < 30 ml/minut) sau boala renala in stadiu terminal
(end-stage renal disease, ESRD) care efectuau hemodializa, valorile Cmax si ASC au fost cu 29% si
44% mai mari la pacientii cu insuficienta renala severa, comparativ cu subiectii sanatosi. Expunerea
medie la romosozumab a fost similara la pacientii cu ESRD care efectuau hemodializa, comparativ cu
subiectii sdndtosi.

Analiza farmacocinetica populationala a indicat o crestere a expunerii la romosozumab direct
proportionala cu cresterea severitatii insuficientei renale. Totusi, pe baza modelului expunere-raspuns
al modificarilor DMO si a comparatiei cu expunerile obtinute la doze tolerate din punct de vedere
clinic, nu se recomanda ajustarea dozei la acesti pacienti. Se recomanda monitorizarea hipocalcemiei
la pacientii cu insuficienta renald severa sau la care se efectueaza dializa (vezi pct. 4.4).

Insuficienta hepatica

Nu au fost efectuat studii clinice care sa evalueze efectul insuficientei hepatice. Nu se preconizeaza ca
insuficienta hepatica va avea vreun impact asupra farmacocineticii romosozumab, Tntrucét ficatul nu
este un organ de importanta majora pentru metabolizarea sau eliminarea romosozumabului.

Varstnici
Farmacocinetica romosozumabului nu a fost afectata de varsta in intervalul de varsta de la 20 pana la
89 ani.

Greutate corporald

Expunerea la romosozumab a scazut direct proportional cu cresterea greutatii corporale, desi aceasta
scadere a avut un impact minim asupra cresterii DMO la nivelul coloanei lombare pe baza analizei
expunere-raspuns si Nu are semnificatie clinica. Pe baza analizelor de FC populationala, ASC mediana
preconizata la starea de echilibru pentru o pacienta de 61 kg si 114 kg este de 558 pg.zi/ml si respectiv
276 ug.zi/ml dupa administrarea unei doze lunare subcutanate de 210 mg de romosozumab.

Etnie si sex

Nu este necesara ajustarea dozei pentru nicio caracteristica a pacientilor. Pe baza unei analize
farmacocinetice populationale, sexul si rasa (japonezi comparativ cu non-japonezi) nu au avut niciun
impact semnificativ clinic asupra farmacocineticii romosozumabului (modificare < 20% a expunerii la
starea de echilibru).

5.3 Date preclinice de siguranta

Datele non-clinice nu au evidentiat niciun risc special pentru om pe baza studiilor conventionale
farmacologice privind evaluarea sigurantei, toxicitatea dupa doze repetate, genotoxicitatea,
carcinogenitatea sau in cadrul studiilor de sigurantad osoasa.

Tn cadrul unui studiu privind carcinogenitatea, s-au administrat doze de pana la 50 mg/kg si siptimana
prin injectie subcutanata masculilor si femelelor de sobolan Sprague-Dawley, de la varsta de

8 saptamani pana la 98 saptamani. Aceste doze au avut ca rezultat expuneri sistemice care au fost cu
pana la 19 ori mai mari decat expunerea sistemica observata la oameni Th urma administrarii unei doze
subcutanate lunare de romosozumab 210 mg (pe baza compararii ASC). Romosozumabul a cauzat o
Crestere a masei osoase dependenta de doza, cu 0 ingrosare osoasa macroscopica la toate dozele. Nu au
existat efecte ale romosozumabului asupra mortalitatii sau incidentei tumorilor la masculii sau
femelele de sobolan.
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Studiile la femele si masculi de sobolan nu au evidentiat efecte asociate romosozumabului asupra
imperecherii, fertilitatii sau evaluarilor reproductive la masculi (parametrii spermei sau greutatile
organelor) si nu au existat efecte asupra ciclului estral sau oricaror parametri ovarieni sau uterini la un
nivel de aproximativ 54 de ori mai mare decat expunerea clinica.

S-au observat cu incidenta redusa, la 1 din 75 de pui, malformatii scheletice, incluzand sindactilie si
polidactilie, la expuneri de aproximativ 30 de ori mai mari decét expunerea clinica, in urma
administrarii de romosozumab la gsobolan in perioada de organogeneza. Nu au existat efecte adverse
asupra cresterii si dezvoltarii postnatale.

S-a sugerat ca sclerostina are un rol in formarea degetelor, insd avand in vedere ca formarea degetelor
la om apare in primul trimestru atunci cand transferul placentar al imunoglobulinelor este limitat,
riscul de constatari similare la om este scazut (vezi pct. 4.6).

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Acetat de calciu

Acid acetic glacial

Hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului)

Zaharoza

Polisorbat 20

Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilititi

n absenta studiilor de compatibilitate, acest medicament nu trebuie amestecat cu alte medicamente.
6.3 Perioada de valabilitate

3ani.

Daci este scos din frigider in vederea utilizarii, EVENITY nu trebuie pus din nou in frigider, insa
poate fi pastrat la temperatura camerei (pana la 25 °C) timp de pana la 30 zile, in recipientul original.
Daca nu se utilizeaza in aceasta perioada, medicamentul trebuie eliminat.

6.4 Precautii Speciale pentru pastrare

A se pastra la frigider (2 °C — 8 °C). A nu se congela.

A se pastra seringa preumpluta sau stiloul preumplut in ambalajul secundar pentru a fi protejat de
lumina.

6.5 Natura si continutul ambalajului

EVENITY 105 mg solutie injectabila in stilou preumplut

Un dispozitiv de injectare mecanic, de unica folosinta, jetabil, portabil, preasamblat cu seringa
preumpluta, care contine 1,17 ml solutie. Seringa din interiorul stiloului injector (pen) este fabricata
din plastic ciclo-olefino-polimeric cu un dop (clorobutilic) si ac de otel inoxidabil modelat pentru
introducere cu protector de ac din elastomer (cauciuc sintetic fara latex).

Ambalajul contine 2 stilouri preumplute.
Ambalajul ,,multipack” contine 6 (3 pachete de céte 2) stilouri preumplute.

EVENITY 105 mq solutie injectabili in seringd preumpluti
O seringa preumpluta de unica folosinta, jetabila, care contine 1,17 ml solutie. Seringa din interiorul
stiloului injector (pen) este fabricata din plastic ciclo-olefino-polimeric cu un dop (clorobutilic) si ac
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de otel inoxidabil modelat pentru introducere si protector de ac din elastomer (cauciuc sintetic fara
latex).

Ambalajul contine 2 seringi preumplute.
Ambalajul ,,multipack” contine 6 (3 pachete de céte 2) seringi preumplute.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare
Solutia trebuie inspectata vizual Tnainte de administrare pentru depistarea particulelor si semnelor de
decolorare. EVENITY nu trebuie utilizat daca solutia este decolorata, tulbure sau daca prezinta
particule.

Anterior administrarii subcutanate, romosozumabul trebuie pastrat la temperatura camerei timp de cel
putin 30 minute Tnainte de injectare. Acest lucru va face ca injectarea sa fie mai confortabila. Nu
trebuie incdlzit Tn niciun alt mod.

Nu agitati.

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche, 60

B-1070 Bruxelles

Belgia

8. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/19/1411/001

EU/1/19/1411/002

EU/1/19/1411/003

EU/1/19/1411/004

9. DATAPRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: 09 decembrie 2019

10. DATAREVIZUIRII TEXTULUI

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente http://www.ema.europa.eu.
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ANEXA 11

FABRICANTUL SUBSTANTEI BIOLOGIC ACTIVE SI FABRICANTUL
RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIEI

CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND FURNIZAREA SI UTILIZAREA
ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND UTILIZAREA SIGURA SI EFICACE A
MEDICAMENTULUI
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A.  FABRICANTUL SUBSTANTEI BIOLOGIC ACTIVE SI FABRICANTUL
RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIEI

Numele si adresa fabricantului substantei biologic active

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

Statele Unite ale Americii

Numele si adresa fabricantului responsabil pentru eliberarea seriei

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

B.  CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND FURNIZAREA SI UTILIZAREA

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala speciala si restrictiva (vezi Anexa I: Rezumatul
caracteristicilor produsului, pct. 4.2).

C. ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
. Rapoartele periodice actualizate privind siguranta

Cerintele pentru depunerea rapoartelor periodice actualizate privind siguranta pentru acest
medicament sunt prezentate in lista de date de referinta si frecvente de transmitere la nivelul
Uniunii (lista EURD), mentionata la articolul 107¢ alineatul (7) din Directiva 2001/83/CE si
orice actualizari ulterioare ale acesteia publicata pe portalul web european privind
medicamentele.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piatd (DAPP) trebuie sa depuna primul RPAS pentru acest
medicament in decurs de 6 luni dupa autorizare.

D. CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND UTILIZAREA SIGURA SI EFICACE A
MEDICAMENTULUI

o Planul de management al riscului (PMR)

Detinatorul autorizatiei de punere pe piatd (DAPP) se angajeaza sa efectueze activitatile si
interventiile de farmacovigilentd necesare detaliate in PMR aprobat si prezentat in modulul
1.8.2 al autorizatiei de punere pe piata si orice actualizari ulterioare aprobate ale PMR.

O versiune actualizata a PMR trebuie depusa:

. la cererea Agentiei Europene pentru Medicamente;

° la modificarea sistemului de management al riscului, in special ca urmare a primirii de
informatii noi care pot duce la o schimbare semnificativa a raportului beneficiu/risc sau ca
urmare a atingerii unui obiectiv important (de farmacovigilentad sau de reducere la minimum a
riscului).
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Masuri suplimentare de reducere la minimum a riscului

DAPP se va asigura ca programul educational este pus in aplicare pentru indicatiile autorizate ale

tratamentului osteoporozei severe la femeile aflate in postmenopauza cu risc ridicat de fractura.

Programul educational vizeaza reducerea in continuare la minimum a riscurilor evenimentelor
cardiovasculare grave de infarct miocardic (MI) si accident vascular cerebral, hipocalcemie si de
osteonecroza a mandibulei (ONM) prin consolidarea informatiilor cheie privind siguranta disponibile

in RCP si PIL.

Programul educational contine urméatoarele:

Material educativ pentru medic
Card de avertizare al pacientei

Materialul educativ pentru medic trebuie sa contina urmatoarele elemente cheie:

Rezumatul caracteristicilor produsului

Ghidul medicului prescriptor:

o Informatii relevante pentru a sprijini profesionistii din domeniul sanatatii (PDS) 1n
recunoasterea, monitorizarea si gestionarea adecvate a riscurilor importante identificate
de evenimente cardiovasculare (CV) grave, de IM si accident vascular cerebral si de
hipocalcemie si risc potential important de ONM.

o O lista de reamintire a masurilor de minimizare a riscurilor care trebuie trecuta in revista
Tnainte de prescrierea romosozumab.

o O lista de verificare, care aminteste prescriptorului sa verifice contraindicatiile si sa
efectueze o evaluare atenta a profilului de risc cardiovascular inainte de a prescrie
romosozumab.

o Instructiuni privind evaluarea medicald prompta pentru pacientii care dezvoltd simptome

care sugereaza IM sau accident vascular cerebral, ceea ce va permite o reevaluare rapida a
riscurilor si beneficiilor, ducand la luarea de masuri adecvate in ceea ce priveste
tratamentul cu romosozumab.

o O reamintire catre profesionistul din domeniul sanatatii sa educe pacienta si/sau
ingrijitorul cu privire la riscuri, in special asupra riscului CV si sa se asigure ca pacientei i
se ofera un card de avertizare al pacientei.

(o] Necesitatea de a reaminti despre existenta si modul de raportare a reactiilor adverse
suspectate.

Trebuie oferit Cardul de avertizare al pacientei, iar acesta trebuie sd contind urmatoarele mesaje
cheie:

Semne si/sau simptome ale preocupdrilor privind siguranta unor evenimente cardiovasculare
grave de IM si accident vascular cerebral, hipocalcemie si ONM si cand trebuie solicitat ajutorul
unui profesionist din domeniul sanatatii.

Furnizarea unei reamintiri cétre pacientd/ingrijitor sa ofere informatii privind antecedentele de
IM sau accident vascular cerebral si alte afectiuni/factori de risc CV specialistului in
osteoporoza.

Importanta purtarii cu sine a Cardului de avertizare al pacientei in orice moment si de a-|
prezenta tuturor profesionistilor din domeniul sénatatii.

Datele de administrare a romosozumab si datele de contact ale medicului curant care trebuie
contactat pentru recomandéri, daca este cazul.

Informatii importante pentru alti profesionisti din domeniul sanétatii care sunt relevante pentru
pacientul care ia romosozumab, inclusiv pentru riscurile importante identificate de evenimente
cardiovasculare grave de IM si accident vascular cerebral si de hipocalcemie si risc potential
important de ONM.

Reamintirea necesitatii de a raporta efectele adverse de catre paciente, Ingrijitori sau orice alt
PDS.
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ANEXA 111

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE PENTRU STILOU PREUMPLUT

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

EVENITY 105 mg solutie injectabila in stilou preumplut
romosozumab

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Fiecare stilou preumplut contine romosozumab 105 mg in 1,17 ml de solutie (90 mg/ml).

| 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Excipienti: acetat de calciu, acid acetic glacial, hidroxid de sodiu, zaharoza, polisorbat 20 si apa pentru
preparate injectabile.

| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabila
2 stilouri preumplute de unica folosinta

S. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare subcutanata.
A se citi prospectul Tnainte de utilizare.
Nu agitati.

Imaginea de pe partea frontald a cutiei:
= =

|
| L
= = = doza
/rJ+[I\l ] 0za

\
5 O

Imaginea §i textul din interiorul cutiei, vizibile la deschidere:
Pentru doza completa, administrati doua.
A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

\ \
1
| |
U
| -
A

i

r‘

|
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6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

7.  ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)

8. DATA DE EXPIRARE

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider.
A nu se congela.
A se pastra stiloul Tn ambalajul secundar pentru a fi protejat de lumina.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

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

Belgia

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

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

13.  SERIA DE FABRICATIE

Lot

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
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| 16. INFORMATII IN BRAILLE

EVENITY 105 mg

| 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

| 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE SECUNDARA PENTRU AMBALAJ ,,MULTIPACK” (CU BLUEBOX)

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

EVENITY 105 mg solutie injectabila in stilou preumplut
romosozumab

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Fiecare stilou preumplut contine romosozumab 105 mg in 1,17 ml de solutie (90 mg/ml).

| 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Excipienti: acetat de calciu, acid acetic glacial, hidroxid de sodiu, zaharoza, polisorbat 20 si apa pentru
preparate injectabile.

| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabila
Ambalaj ,,multipack”: 6 (3 pachete de 2) stilouri preumplute de unica folosinta

S. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare subcutanata.
A se citi prospectul Tnainte de utilizare.
Nu agitati.

Imaginea de pe partea frontald a cutiei:

ale
(] i
) {l+‘;‘f\‘=.|dozﬁ
\JJ \"‘f
o ©

6. ATENTIONARE SPECIALAPRIVINP FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8. DATA DE EXPIRARE |

EXP
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9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider.
A nu se congela.
A se pastra stiloul Tn ambalajul secundar pentru a fi protejat de lumina.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

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

Belgia

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

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

13.  SERIA DE FABRICATIE

Lot

| 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

| 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII IN BRAILLE

EVENITY 105 mg

| 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.
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| 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE SECUNDARA TN CADRUL AMBALAJULUI ,,MULTIPACK” (FARA BLUEBOX)

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

EVENITY 105 mg solutie injectabila in stilou preumplut
romosozumab

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Fiecare stilou preumplut contine romosozumab 105 mg in 1,17 ml de solutie (90 mg/ml).

| 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Excipienti: acetat de calciu, acid acetic glacial, hidroxid de sodiu, zaharoza, polisorbat 20 si apa pentru
preparate injectabile.

| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabila
2 stilouri preumplute de unica folosinta. Face parte din pachetul ,,multipack”, nu se poate comercializa
separat.

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare subcutanata.
A se citi prospectul Tnainte de utilizare.
Nu agitati.

Imaginea de pe partea frontald a cutiei:

alEe

|
4 e = 7 doza
| | II II
= 9
®) O
Imaginea §i textul din interiorul cutiei, vizibile la deschidere:
Pentru doza completa, administrati doua.
A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

f | | '||
L t
o 4 el = 7 doza
| | .: |

\

( o
{Q;- @ )
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6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

7.  ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)

8. DATA DE EXPIRARE

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider.
A nu se congela.
A se pastra stiloul Tn ambalajul secundar pentru a fi protejat de lumina.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

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

Belgia

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

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

13.  SERIA DE FABRICATIE

Lot

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
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| 16. INFORMATII IN BRAILLE

EVENITY 105 mg

| 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

| 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

ETICHETA PENTRU STILOU PREUMPLUT

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

EVENITY 105 mg injectie
romosozumab
s.C.

| 2. MODUL DE ADMINISTRARE

| 3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

5.  CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

1,17 ml

6. ALTE INFORMATII

UCB Pharma S.A. (sigla)
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CUTIE PENTRU SERINGA PREUMPLUTA

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

EVENITY 105 mg solutie injectabila in seringa preumpluta
romosozumab

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Fiecare seringd preumpluta contine romosozumab 105 mg in 1,17 ml de solutie (90 mg/ml).

| 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Excipienti: acetat de calciu, acid acetic glacial, hidroxid de sodiu, zaharoza, polisorbat 20 si apa pentru

preparate injectabile.

| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabila
2 seringi preumplute de unica folosinta

| S. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare subcutanata.
A se citi prospectul Tnainte de utilizare.
Nu agitati.

Imaginea de pe partea frontald a cutiei:

[y g

E+[= 1 doza

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si Indemana copiilor.

7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)
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8. DATA DE EXPIRARE

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider.
A nu se congela.
A se pastra seringa preumpluta in ambalajul secundar pentru a fi protejata de lumina.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

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

Belgia

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

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

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

| 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

| 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII IN BRAILLE

EVENITY 105 mg

| 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.
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| 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE SECUNDARA PENTRU AMBALAJ ,,MULTIPACK” (CU BLUEBOX)

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

EVENITY 105 mg solutie injectabila in seringa preumpluta
romosozumab

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Fiecare seringd preumpluta contine romosozumab 105 mg in 1,17 ml de solutie (90 mg/ml).

| 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Excipienti: acetat de calciu, acid acetic glacial, hidroxid de sodiu, zaharoza, polisorbat 20 si apa pentru
preparate injectabile.

| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabila
Ambalaj ,,multipack”: 6 (3 pachete de 2) seringi preumplute de unica folosinta

S. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare subcutanata.
A se citi prospectul Tnainte de utilizare.
Nu agitati.

Imaginea de pe partea frontald a cutiei:

[+[= 1 doza

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si Indemana copiilor.

7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |
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8. DATA DE EXPIRARE

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider.
A nu se congela.
A se pastra seringa in ambalajul secundar pentru a fi protejata de lumina.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

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

Belgia

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

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

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

| 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

| 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII IN BRAILLE

EVENITY 105 mg

| 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.
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| 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE INTERMEDIARA TN CADRUL AMBALAJULUI ,,MULTIPACK” (FARA
BLUEBOX)

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

EVENITY 105 mg solutie injectabila in seringa preumpluta
romosozumab

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Fiecare seringa preumpluta contine romosozumab 105 mg in 1,17 ml de solutie (90 mg/ml).

| 3. LISTA EXCIPIENTILOR |

Excipienti: acetat de calciu, acid acetic glacial, hidroxid de sodiu, zaharoza, polisorbat 20 si apa pentru
preparate injectabile.

| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL |

Solutie injectabila
2 seringi preumplute de unica folosinta. Face parte din pachetul ,,multipack”, nu se poate comercializa
separat.

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare subcutanata.
A se citi prospectul Tnhainte de utilizare.
Nu agitati.

Imaginea de pe partea frontala a cutiei:

[+[= 1 doza

6. ATENTIONARE SPECIALAPRIVINP FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |
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8. DATA DE EXPIRARE

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider.
A nu se congela.
A se pastra seringa in ambalajul secundar pentru a fi protejata de lumina.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

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

Belgia

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

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

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

| 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

| 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII IN BRAILLE

EVENITY 105 mg

| 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

| 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

ETICHETA PENTRU SERINGA PREUMPLUTA

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

EVENITY 105 mg injectie
Romosozumab
s.C.

| 2. MODUL DE ADMINISTRARE

| 3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

5.  CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

1,17 ml

6. ALTE INFORMATII

UCB Pharma S.A. (sigla)
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B. PROSPECTUL
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Prospect: Informatii pentru utilizator

EVENITY 105 mg solutie injectabili Tn stilou preumplut
romosozumab

"W Acest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite
identificarea rapida de noi informatii referitoare la siguranta. Puteti sa fiti de ajutor raportand orice
reactii adverse pe care le puteti avea. Vezi ultima parte de la pct. 4 pentru modul de raportare a
reactiilor adverse.

Cititi cu atentie si Tn Tntregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

- Vi se va iTnména un card de avertizare al pacientei, care contine informatii importante privind
siguranta, informatii pe care trebuie sa le cunoasteti Thaintea si Tn timpul tratamentului
dumneavoastra cu EVENITY.

Ce gasiti n acest prospect

Ce este EVENITY si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati EVENITY
Cum sa utilizati EVENITY

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza EVENITY

Continutul ambalajului si alte informatii

cuprLdOE

1. Ce este EVENITY si pentru ce se utilizeaza

Ceeste EVENITY
EVENITY contine substanta activa romosozumab, un medicament care ajuta la a face oasele mai
puternice si reduce riscul de rupere a oaselor.

Pentru ce se utilizeaza EVENITY

EVENITY se utilizeaza pentru a trata osteoporoza severa la femei dupa menopauza, care prezinta risc
crescut de rupere a oaselor (fracturi).

Osteoporoza este 0 boala care face ca oasele sa devina subtiri si fragile. Multe paciente cu osteoporoza
nu au simptome, dar pot prezenta risc crescut de fracturi.

Cum functioneaza EVENITY

EVENITY este un anticorp monoclonal. Un anticorp monoclonal este un tip de proteina care a fost
conceput pentru a recunoaste anumite proteine din organism si a se lega de acestea. EVENITY se
ataseaza de 0 proteind numita sclerostind. Prin atasarea la aceasta si blocarea activitatii sclerostinei,
EVENITY:

o ajuta la formarea de os nou si

o incetineste pierderea oaselor existente.

Prin urmare, face oasele mai puternice si reduce riscul de fracturi.
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2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati EVENITY

Nu utilizati EVENITY

. daca sunteti alergica la romosozumab sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6);

o daca aveti niveluri scazute de calciu in sange (hipocalcemie). Medicul dumneavoastra va va
putea spune daca valorile dumneavoastra sunt prea scazute;

. aveti antecedente de atac de cord sau accident vascular cerebral.

Nu utilizati EVENITY daca vi se aplica oricare dintre situatiile de mai sus. Daca nu sunteti sigura,
discutati cu medicul dumneavoastra sau farmacistul Tnainte de a utiliza EVENITY.

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati EVENITY, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului si discutati
despre antecedentele dumneavoastra medicale.

Atac de cord si accident vascular cerebral

S-au raportat atac de cord si accident vascular cerebral la persoanele carora li s-a administrat

EVENITY.

Solicitati imediat asistentd medicala daca va confruntati cu:

. durere in piept, senzatie de lipsa de aer;

. durere de cap, amorteald sau slabiciune la nivelul fetei, al bratelor sau picioarelor, dificultati de
vorbire, modificari ale vederii, pierderea echilibrului.

Medicul dumneavoastra va evalua cu atentie riscul de probleme cardiovasculare Tnainte de a va
permite sa incepeti tratamentul cu EVENITY. Spuneti medicului dumneavoastra daca stiti ca aveti un
risc crescut de probleme cardiovasculare, cum ar fi un diagnostic stabilit de boala cardiovasculara,
tensiune arteriala crescutd, niveluri mari de grasime n sange, fumat sau probleme la rinichi.

Niveluri scazute de calciu in sdnge

EVENITY poate provoca scaderea concentratiilor calciului in sénge.

Spuneti medicului dumneavoastra daca observati:

. spasme, contractii sau crampe musculare;

. amorteala sau furnicaturi la nivelul degetelor de la maini, degetelor de la picioare sau n jurul
gurii.

Medicul dumneavoastra va poate prescrie calciu si vitamina D pentru a ajuta la prevenirea scaderii
concentratiilor de calciu din sdnge Tnainte sa incepeti tratamentul si in timp ce luati EVENITY. Luati
calciu si vitamina D conform indicatiilor medicului dumneavoastra. Adresati-va medicului
dumneavoastra daca aveti sau ati avut vreodata probleme renale severe, insuficienta renala sau aveti
nevoie de dializa, deoarece acest lucru va poate creste riscul de scadere a calciului din sdnge daca nu
luati suplimente de calciu.

Reactii alergice grave

Reactiile alergice grave pot aparea la persoanele care utilizeaza EVENITY.

Solicitati imediat asistentd medicali daca va confruntati cu:

° umflarea fetei, gurii, gatului, mainilor, picioarelor, gleznelor sau gambelor (angioedem) sau

urticarie;

° eruptie acutd pe piele cu multe pete rosii/roz rotunde, cu vezicule sau cruste in centru (eritem
polimorf);

. dificultati la inghitire sau respiratie.

Probleme cu gura, dintii sau mandibula

O reactie adversa numita osteonecroza mandibulei (ONM) (leziuni osoase la nivelul mandibulei) a fost
raportata rar (poate afecta pana la 1 din 1000 persoane) la pacientele carora li se administreaza
EVENITY. ONM poate aparea si dupa intreruperea tratamentului. Este important sa incercati sa
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preveniti dezvoltarea ONM, deoarece poate fi 0 afectiune dureroasa care poate fi dificil de tratat.

Pentru a reduce riscul de a dezvolta ONM, exista cateva masuri de precautie pe care trebuie sa le luati.

Tnainte de a vi se administra EVENITY, spuneti-i medicului dumneavoastra sau asistentei medicale

daca:

. aveti probleme cu gura sau dintii, cum ar fi sanatate dentara precara, boald a gingiilor sau o
extractie dentara planificata;

. nu beneficiati de Tngrijire dentara de rutina sau nu ati efectuat un control dentar de mult timp;

J sunteti fumatoare (deoarece acest lucru poate creste riscul de probleme dentare);

o ati fost tratat anterior cu un bifosfonat (utilizat pentru tratarea sau prevenirea tulburarilor 0soase,
cum este osteoporoza);

o luati medicamente numite corticosteroizi (cum ar fi prednisolon sau dexametazona);

o aveti cancer.

Este posibil ca medicul sa va solicite sa efectuati 0 examinare stomatologica Tnainte de a incepe
tratamentul cu EVENITY.

Tn timpul tratamentului, trebuie sa mentineti 0 igiena orala adecvati si sa beneficiati de controale
dentare de rutind. Daca purtati proteza, asigurati-va ca aceasta se potriveste bine. Daca va aflati sub
tratament stomatologic sau urmeaza sa efectuati 0 interventie chirurgicala dentara (de exemplu,
extractii dentare), informati-va medicul despre tratamentul stomatologic si spuneti-i stomatologului ca
Vi se administreaza tratament cu EVENITY.

Contactati-l imediat pe medicul dumneavoastra si pe stomatolog daca aveti probleme cu gura sau cu
dintii, cum ar fi:

. dinti care se misca;

. durere sau umflaturi;

J ulceratii bucale care nu se vindeca;

o scurgeri.

Fracturi de femur neobisnuite

Persoanele care au utilizat EVENITY, au dezvoltat rar fracturi neobisnuite ale femurului cauzate de
traume usoare sau absente. Aceste tipuri de fracturi sunt precedate adesea de semne de atentionare de
durere la nivelul coapsei sau al zonei inghinale timp de mai multe saptamani Tnainte de aparitia
fracturii. Nu se cunoaste daca EVENITY a provocat aceste fracturi neobisnuite. Adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului daca aveti orice dureri noi sau dureri neobisnuite la nivelul soldului,
zonei inghinale sau coapselor.

Copii si adolescenti
Utilizarea romosozumab la copii si adolescenti nu a fost studiata, iar acesta nu a fost aprobat pentru
utilizare la copii si adolescenti (cu varsta < 18 ani).

EVENITY impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente.

Sarcina si alaptarea

EVENITY este destinat numai tratarii femeilor dupa menopauza.

EVENITY nu trebuie utilizat la femeile cu potential fertil, gravide sau care alapteaza. Nu se cunoaste
dacd EVENITY poate dauna fatului nenascut sau copilului alaptat.

Contactati medicul daca aveti intrebari.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Se estimeaza ca EVENITY are o influentd mica sau nicio influenta asupra capacitatii de a conduce
vehicule sau de a folosi utilaje.
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EVENITY contine sodiu
Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per doza, adica practic ,,nu contine
sodiu”.

3. Cum sa utilizati EVENITY

Administrarea EVENITY va fi initiata si supravegheata de medici specializati, cu experienta in
abordarea terapeutica a osteoporozei. Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a Spus
medicul dumneavoastrad. Discutati cu medicul dumneavoastra daca nu sunteti sigura.

Injectia trebuie administratd numai de cétre o persoana cu instruire corespunzatoare.

Cat trebuie sa utilizati

o Doza recomandata de EVENITY este de 210 mg.

° Tntrucét un stilou preumplut contine 105 mg de substanti activa romosozumab n 1,17 ml de
solutie (90 mg/ml), pentru fiecare doza trebuie utilizate 2 stilouri preumplute. A doua injectie
trebuie administratd imediat dupa prima, insa intr-un alt loc de injectare.

° Faceti acest lucru o data pe luna timp de 12 luni.

Cum se utilizeaza

o EVENITY trebuie injectat sub piele (injectie subcutanata).

o EVENITY trebuie injectat fie in zona stomacului (abdomen), fie in coapsa. Se poate utiliza, de
asemenea, partea superioara a bratului ca loc de injectare, dar numai daca va administreaza
altcineva injectia.

o Tn cazul in care se planifica utilizarea aceleiasi zone de injectare pentru cea de-a doua injectie,
trebuie utilizat un loc de injectare diferit.

o EVENITY nu trebuie injectat in zone Tn care pielea este sensibila, invinetitd, rosie sau intarita.

Este important s cititi Instructiunile de utilizare pentru informatii detaliate privind modul de
utilizare a stiloului injector (pen) preumplut EVENITY.

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului daca aveti orice intrebari suplimentare cu
privire la acest medicament.

Daca utilizati mai mult EVENITY decéat trebuie
Daca, din greseala, ati utilizat mai mult EVENITY decét trebuia, contactati-1 pe medicul
dumneavoastra sau farmacistul.

Daca uitati sa utilizati sau nu puteti sa administrati EVENITY la ora obisnuita

Daca sariti peste 0 doza de EVENITY, contactati-l pe medicul dumneavoastra cat de curand posibil
pentru a programa o alta doza. Dupa aceea, urmatoarea doza trebuie administrata nu mai devreme de o
luna dupa data ultimei doze.

Daca incetati sa utilizati EVENITY
Daca intentionati sa intrerupeti tratamentul cu EVENITY, discutati acest lucru cu medicul
dumneavoastra. Medicul dumneavoastra va va sfatui cat timp trebuie sa fiti tratat cu EVENITY.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavostra sau farmacistului.

Discutati cu medicul dumneavoastra cu privire la necesitatea de a trece la un alt tratament pentru
osteoporoza dupa Tncetarea tratamentului cu EVENITY.
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4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Solicitati imediat asistenta medicala daca aveti vreunul dintre urmatoarele simptome posibile de

atac de cord sau accident vascular cerebral (mai putin frecvente: pot afecta pana la 1 din

100 persoane):

. durere in piept, senzatie de lipsa de aer;

. durere de cap, amorteald sau slabiciune la nivelul fetei, al bratelor sau al picioarelor, dificultati
de vorbire, modificari de vedere, pierderea echilibrului.

Solicitati imediat asistentd medicala daca aveti vreunul dintre urmatoarele simptome ale unei reactii
alergice grave (rare: pot afecta pana la 1 din 1000 persoane):
° umflarea fetei, gurii, gatului, mainilor, picioarelor, gleznelor sau gambelor (angioedem) sau

urticarie;

° eruptie acuta pe piele (eritem polimorf) cu multe pete rosii/roz, rotunde, cu vezicule sau cruste
n centru);

. dificultati la inghitire sau respiratie.

Adresati-va medicului dumneavoastria daca observati urmatoarele simptome ale nivelurilor scazute

de calciu in sange (hipocalcemie) (mai putin frecvente: pot afecta pana la 1 din 100 persoane):

. spasme, contractii sau crampe musculare;

. amorteala sau furnicaturi la nivelul degetelor de la maini, degetelor de la picioare sau in jurul
gurii.

Vezi si pct. 2 ,,Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati EVENITY”.
Alte reactii adverse pot include:

Reactii adverse foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane):
. Raceald obisnuita;
o Dureri articulare.

Reactii adverse frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane):

Eruptie pe piele, inflamatie a pielii;

Durere de cap;

Sinugzita;

Durere de ceaf3;

Spasme musculare;

Inrosire sau durere in jurul locului in care a fost administrata injectia.

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane):
o Urticarie (pustule);
. Cataracta.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate Tn acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, asa cum este
mentionat in Anexa V. Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii
suplimentare privind siguranta acestui medicament.
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5. Cum se pastreazia EVENITY
Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe eticheta si cutie dupa EXP. Data
expirdrii se referd la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la frigider (2 °C — 8 °C). A nu se congela.

Odata ce ati scos cutia care contine stilourile preumplute din frigider pentru utilizare, nu trebuie sa o
puneti Thapoi in frigider, dar o puteti pastra la temperatura camerei (pana la 25 °C) timp de pana la
30 zile. Daca nu se utilizeaza Tn aceasta perioada, medicamentul trebuie eliminat.

A se pastra stiloul preumplut in ambalajul secundar pentru a fi protejat de lumina.

Inspectati vizual solutia. Nu utilizati daca solutia este decolorata, tulbure sau daca prezinta fulgi sau
particule.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6.  Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine EVENITY

- Substanta activa este romosozumab. Fiecare stilou preumplut contine romosozumab 105 mg in
1,17 ml de solutie (90 mg/ml).

- Celelalte componente sunt acetat de calciu, acid acetic glacial, hidroxid de sodiu (pentru
ajustarea pH-ului), zaharoza, polisorbat 20 si apa pentru preparate injectabile. Vezi pct. 2
»EVENITY contine sodiu”

Cum arata EVENITY si continutul ambalajului

EVENITY este o0 solutie injectabild limpede pana la opalescenta, incolora pana la galben deschis,
furnizata intr-un stilou preumplut de unica folosinta, jetabil. Seringa din interiorul stiloului este
fabricata din plastic cu un ac din otel inoxidabil.

Marimea ambalajului este de 2 stilouri preumplute.
Ambalajul ,,multipack” contine 6 (3 pachete de cate 2) stilouri preumplute.
Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata
UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60,

B-1070 Bruxelles,

Belgia

Fabricantul

Amgen Europe B.V.,
Minervum 7061,
4817 ZK Breda,
Olanda

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugam sa contactati reprezentanta locala a
detindtorului autorizatiei de punere pe piata.

46



Belgié/Belgique/Belgien
UCB Pharma SA/NV

Tél/Tel: + 32/ (0)2 559 92 00

Bbbarapus
1O CH BU bearapus EOO/]
Ten.: + 359 (0) 2 962 30 49

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

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

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

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

E\rada
UCB AE.
TmA: + 30/ 2109974000

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

France
UCB Pharma S.A.
Tél: +33/(0)1 472944 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

Kvmpog
Lifepharma (Z.A.M.) Ltd
TnA: + 357 22 056300
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Lietuva
UCB Pharma Oy Finland
Tel: + 358 9 2514 4221

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Slovenska republika
UCB s.r.0., 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



Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
UCB Pharma Oy Finland UCB (Pharma) Ireland Ltd.
Tel: + 358 9 2514 4221 (Somija) Tel : + 353/ (0)1-46 37 395

Acest prospect a fost revizuit in LL/AAAA.

Alte surse de informatii

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente http://www.ema.europa.eu.
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Vi rugiam consultati instructiunile de utilizare pe verso.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE PENTRU INJECTIA EVENITY CU AJUTORUL
STILOULUI PREUMPLUT

Injectati doua stilouri imediat unul dupa altul pentru a obtine 0 dozi completa

Urmatoarele instructiuni explica modul de utilizare a stiloului preumplut pentru injectarea EVENITY.

Vi rugim s cititi cu atentie aceste instructiuni si sa le urmati pas cu pas.
Daca aveti intrebari sau nu sunteti sigura de procedura de injectare, va rugam sa va adresati unui
medic sau farmacist.

Este important sa va asigurati ca injectia este administrata numai de 0 persoana care a fost
instruitd corespunzator.

Stiloul preumplut se mai numeste si ,,medicamentul”.
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Ghidul componentelor: stilou preumplut

Tnainte de utilizare

Data expirarii

Fereastra

Medicament

Capac alb pus

|AXOOOCXY

XXXXKXXXXXX
XX XXX XX cl

>
3
>
>
>
o3
o3
o3
o3
o3
0

X

Dupa utilizare

Data expirarii

Fereastra galbena

(injectare completd)

Protectie de siguranta
galbena

Capac alb scos

STOP

Cititi Tnainte de a injecta medicamentul.
Furnizorul dumneavoastra de servicii medicale a
prescris 0 doza de 210 mg in fiecare luna: Pentru a

primi doza completa, trebuie injectate doua stilouri

preumplute de 105 mg, imediat unul dupa celalalt.
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Pasul 1: Pregitire

o Scoateti cutia continand doua stilouri injectoare (pen) preumplute din frigider.

o Stilourile preumplute trebuie lasate Tn afara frigiderului pentru a ajunge la temperatura
camerei (pana la 25 °C) timp de cel putin 30 minute Tnainte de injectare (nu le incalziti in
niciun alt mod). Acest lucru va face ca injectarea sa fie mai confortabila.

e  Deschideti cutia si adunati toate materialele necesare injectiei (asa cum sunt enumerate n
Pasul B).

o Spalati-va bine pe maini.

o Scoateti stilourile preumplute pe verticala din cutie — nu indepartati inca capacele albe de pe
stilourile preumplute.

o Nu agitati stilourile preumplute.

o Verificati medicamentul prin fereastra de vizualizare. Medicamentul trebuie sa fie o solutie
limpede pana la opalescentd, incolord pana la galben deschis.

- Nu utilizati stilourile preumplute daca solutia prezintd modificari de culoare, este
tulbure sau contine fasii sau particule.

- Este posibil sa vedeti bule de aer. Injectarea subcutanata (sub piele) a solutiei care
contine bule de aer nu are efecte daunatoare.

o Nu utilizati stilourile injectoare (pen) preumplute daca:

- au fost scapate pe jos;

- capacul alb lipseste sau nu este atasat in mod securizat;

- sigiliul lipseste sau este rupt, sau daca o alta parte pare sparta sau rupta.
In astfel de cazuri utilizati un stilou injector (pen) nou si contactati-I pe medicul
dumneavoastra cat mai curand posibil.

Pe 0 suprafata curatd, bine luminata, asezati:

e  doua stilouri preumplute

e  doua tampoane cu alcool

e  doua tampoane de bumbac sau
pansamente din tifon

e  doua bandaje adezive

o recipient special de eliminare =

Pregatiti si curatati pielea de la locul in care intentionati sa injectati medicamentul. Puteti alege
ntre:

e  COapse;
e  zona stomacului (abdomen), dar nu zona de 5 cm Tn Zona exterioard a
jurul ombilicului sau partii de sus a

bratului
e  Zona exterioard a partii de sus a bratului (daca va - Zona stomacului
administreaza altcineva injectia). (abdomen)
Coapsa

e  Adoua injectie trebuie administrata intr-un loc diferit de cel utilizat pentru prima injectie.
Daca doriti sa utilizati acelasi loc de injectare, asigurati-va ca nu este exact acelasi punct de
injectare.

. Nu injectati Tn zone Tn care pielea este sensibila, invinetitd, rosie, intaritd, are cicatrici sau
vergeturi, sau are suprafete sau leziuni cutanate ridicate, groase, rosii sau Cu crusta.

e  Curatati zona n care intentionati sa injectati cu un tampon cu alcool. Lasati pielea sa se
usuce Tnainte de injectare.
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e Nu atingeti din nou aceasta zona Tnainte de a injecta.

Pasul 2: Pregatiti-va

e  Trageti si scoateti capacul alb chiar Tnainte de injectare.

Odata ce capacul a fost indepartat, injectia trebuie administrata in decurs de 5 minute. Nu este
nevoie sa grabiti injectia — 5 minute inseamna timp suficient.

o Nu résuciti si nu indoiti capacul alb.

Aruncati capacul alb Tn recipientul special de eliminare. Nu puneti capacul alb Thapoi pe
stiloul preumplut.

Desi este ascuns de la vedere, varful acului este descoperit acum. Nu incercati sa atingeti
acul, deoarece ar putea activa stiloul preumplut. Este normal sa vedeti 0 picatura de lichid la
capatul acului (in interiorul aparatorii de protectie de culoare galbena).

Intindeti sau apucati un pliu de piele la locul injectiei pentru a crea o suprafata ferma.

Metoda Tntinderii

. Intindeti pielea cu fermitate deplasand degetul mare si celelalte degete in directii opuse,
pentru a crea o0 zona de aproximativ 5 cm latime.
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SAU
Metoda apucarii pliului de piele

Apucati bine un pliu de piele intre degetul mare si celelalte degete, pentru a crea o suprafata
de aproximativ 5 cm latime.

Important: Pastrati pielea intinsa sau apucata in timp ce injectati.

Pasul 3: Injectati

Important: Stiloul preumplut nu trebuie Tmpins n jos decét atunci cand injectia propriu-zisa
este pe cale de a fi administrata.

Pielea trebuie mentinuta intinsa sau apucata intre degete. Cu cealalta mana, aparatoarea de
protectie de culoare galbena a stiloului trebuie asezata in jos pe suprafata pielii curatate
anterior (,,locul de injectare™) la un unghi de 90°.

Aparatoare de protectie de culoare galbena
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o Stiloul preumplut trebuie Tmpins n jos pe piele pana cand aparatoarea de protectie de
culoare galbena nu se mai misca deloc. Cand auziti sau simtiti un clic, va incepe injectarea.

o Continuati sa impingeti In jos pe piele. Injectarea poate dura aproximativ 15 secunde.

o Cand injectia este finalizata, fereastra de vizualizare va deveni complet galbena si este
posibil sa si auziti sau simtiti un al doilea clic.

fmpingeti in jos

U

15 secunde

W

Fereastra devine complet galbena
cand injectarea este finalizata.

e  Stiloul preumplut utilizat poate fi inlaturat acum ridicandu-l de pe piele cu atentie, direct
n sus.

e Important: Cand scoateti stiloul preumplut, daca fereastra nu a devenit complet galbena
sau daca pare ca medicamentul este inca in procesul de injectare, inseamna ca nu a fost
administrata intreaga doza. Furnizorul dumneavoastra de servicii de sanitate trebuie
informat c&t mai curand posibil.

e  Dupa indepartarea stiloului preumplut de pe piele, acul se
va acoperi automat. Nu incercati sa atingeti acul.
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Pasul 4: Eliminarea

e  Eliminati Tntregul stilou preumplut utilizat si capacul alb
ntr-un recipient special imediat dupa utilizare.

e Nu aruncati (eliminati) stiloul preumplut in deseurile menajere.
e Nu reutilizati stiloul preumplut.
e Important: Nu lasati niciodata acest recipient special de eliminare la vederea si indeména

copiilor.

Pasul 5: Examinati locul de injectie

Daca observati sdnge, utilizati un tampon de vata sau o bucata de tifon si aplicati 0 presiune
usoara peste locul injectarii timp de cateva secunde. Nu frecati locul de injectie. Locul de
injectie poate fi acoperit cu un mic bandaj adeziv, daca este necesar.

Pasul 6: Repetati procesul pentru cea de-a doua injectie pentru a obtine doza completi

Repetati toti pasii, incepand cu pasul C, cu al doilea stilou preumplut pentru a injecta intreaga
doza. A doua injectie trebuie administrata intr-un loc diferit de cel utilizat pentru prima injectie.
Daca doriti sa utilizati acelasi loc de injectare, asigurati-va ca nu este exact acelasi punct de
injectare.
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Prospect: Informatii pentru utilizator

EVENITY 105 mg solutie injectabili Tn seringd preumpluta
romosozumab

"W Acest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite
identificarea rapida de noi informatii referitoare la siguranta. Puteti sa fiti de ajutor raportand orice
reactii adverse pe care le puteti avea. Vezi ultima parte de la pct. 4 pentru modul de raportare a
reactiilor adverse.

Cititi cu atentie si Tn Tntregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-| recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

- Vi se va inména un card de avertizare al pacientei, care contine informatii importante privind
siguranta, informatii pe care trebuie sa le cunoasteti Tnaintea si Tn timpul tratamentului
dumneavoastra cu EVENITY.

Ce gasiti in acest prospect

Ce este EVENITY si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati EVENITY
Cum sa utilizati EVENITY

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza EVENITY

Continutul ambalajului si alte informatii

couprLOE

1. Ce este EVENITY si pentru ce se utilizeaza

Ceeste EVENITY
EVENITY contine substanta activa romosozumab, un medicament care ajuta la a face oasele mai
puternice si reduce riscul de rupere a oaselor.

Pentru ce se utilizeaza EVENITY
EVENITY se utilizeaza pentru a trata osteoporoza severa la femei dupa menopauza, care prezinta risc
crescut de rupere a oaselor (fracturi).

Osteoporoza este 0 boala care face ca oasele sa devina subtiri si fragile. Multe paciente cu osteoporoza
nu au simptome, dar pot prezenta risc crescut de fracturi.

Cum functioneaza EVENITY

EVENITY este un anticorp monoclonal. Un anticorp monoclonal este un tip de proteina care a fost
conceput pentru a recunoaste anumite proteine din organism si a se lega de acestea. EVENITY se
ataseaza de 0 proteind numita sclerostind. Prin atasarea la aceasta si blocarea activitatii sclerostinei,
EVENITY:

o ajuta la formarea de os nou si

o incetineste pierderea osului existent.

Prin urmare, face oasele mai puternice si reduce riscul de fracturi.

56



2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati EVENITY

Nu utilizati EVENITY:

. daca sunteti alergica la romosozumab sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6);

o daca aveti niveluri scazute de calciu in sange (hipocalcemie). Medicul dumneavoastra va va
putea spune daca valorile dumneavoastra sunt prea scazute;

. aveti antecedente de atac de cord sau accident vascular cerebral.

Nu utilizati EVENITY daca vi se aplica oricare dintre situatiile de mai sus. Daca nu sunteti sigura,
discutati cu medicul dumneavoastra sau farmacistul Tnainte de a utiliza EVENITY.

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati EVENITY, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului si discutati
despre antecedentele dumneavoastra medicale.

Atac de cord si accident vascular cerebral

S-au raportat atac de cord si accident vascular cerebral la persoanele carora li s-a administrat

EVENITY.

Solicitati imediat asistentd medicala daca va confruntati cu:

. durere in piept, senzatie de lipsa de aer;

. durere de cap, amorteald sau slabiciune la nivelul fetei, al bratelor sau picioarelor, dificultati de
vorbire, modificari ale vederii, pierderea echilibrului.

Medicul dumneavoastra va evalua cu atentie riscul de probleme cardiovasculare inainte de a va
permite sa Incepeti tratamentul cu EVENITY. Spuneti medicului dumneavoastrd daca stiti ca aveti un
risc crescut de probleme cardiovasculare, cum ar fi un diagnostic stabilit de boala cardiovasculara,
tensiune arteriald crescutd, niveluri mari de grasime in sange, fumat sau probleme la rinichi.

Niveluri scazute de calciu in sdnge

EVENITY poate provoca scaderea concentratiilor calciului in sénge.

Spuneti medicului dumneavoastra daca observati:

. spasme, contractii sau crampe musculare;

. amorteala sau furnicaturi la nivelul degetelor de la maini, degetelor de la picioare sau n jurul
gurii.

Medicul dumneavoastra va poate prescrie calciu si vitamina D pentru a ajuta la prevenirea scaderii
concentratiilor de calciu din sdnge Tnainte sa incepeti tratamentul si in timp ce luati EVENITY. Luati
calciu si vitamina D conform indicatiilor medicului dumneavoastra. Adresati-va medicului
dumneavoastrd daca aveti sau ati avut vreodata probleme renale severe, insuficienta renala sau aveti
nevoie de dializa, deoarece acest lucru va poate creste riscul de scadere a calciului din sdnge daca nu
luati suplimente de calciu.

Reactii alergice grave

Reactiile alergice grave pot aparea la persoanele care utilizeaza EVENITY.

Solicitati imediat asistenta medicala daca va confruntati cu:

. umflarea fetei, gurii, gatului, mainilor, picioarelor, gleznelor sau gambelor (angioedem) sau

urticarie;

. eruptie acutd pe piele cu multe pete rosii/roz rotunde, cu vezicule sau cruste in centru (eritem
polimorf);

. dificultati la inghitire sau respiratie.

Probleme cu gura, dintii sau mandibula

O reactie adversa numita osteonecroza mandibulei (ONM) (leziuni osoase la nivelul mandibulei) a fost
raportata rar (poate afecta pana la 1 din 1000 persoane) la pacientele carora li se administreaza
EVENITY. ONM poate aparea si dupa intreruperea tratamentului. Este important sa incercati sa
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preveniti dezvoltarea ONM, deoarece poate fi 0 afectiune dureroasa care poate fi dificil de tratat.
Pentru a reduce riscul de a dezvolta ONM, exista cateva masuri de precautie pe care trebuie sa le luati.

Tnainte de a vi se administra EVENITY, spuneti-i medicului dumneavoastra sau asistentei medicale
daca:

. aveti probleme cu gura sau dintii, cum ar fi sanatate dentara precara, boala a gingiilor sau o
extractie dentara planificata;

o nu beneficiati de ingrijire dentara de rutina sau nu ati efectuat un control dentar de mult timp;

o sunteti fumatoare (deoarece acest lucru poate creste riscul de probleme dentare);

o ati fost tratat anterior cu un bifosfonat (utilizat pentru tratarea sau prevenirea tulburarilor 0soase,
cum este osteoporoza).

o luati medicamente numite corticosteroizi (cum ar fi prednisolon sau dexametazona);

o aveti cancer.

Este posibil ca medicul sa va solicite sa efectuati 0 examinare stomatologica nainte de a incepe
tratamentul cu EVENITY.

Tn timpul tratamentului, trebuie sa mentineti 0 igiena orala adecvata si si beneficiati de controale
dentare de rutina. Daca purtati proteza, asigurati-va ca aceasta se potriveste bine. Daca va aflati sub
tratament stomatologic sau urmeaza sa efectuati 0 interventie chirurgicala dentara (de exemplu,
extractii dentare), informati-va medicul despre tratamentul stomatologic si spuneti-i stomatologului ca
Vi se administreaza tratament cu EVENITY.

Contactati-l imediat pe medicul dumneavoastra si pe stomatolog daca aveti probleme cu gura sau cu
dintii, cum ar fi:

. dinti care se misca;

. durere sau umflaturi;

o ulceratii bucale care nu se vindeca;

o scurgeri.

Fracturi de femur neobisnuite

Persoanele care au utilizat EVENITY, au dezvoltat rar fracturi neobisnuite ale femurului cauzate de
traume usoare sau absente. Aceste tipuri de fracturi sunt precedate adesea de semne de atentionare de
durere la nivelul coapsei sau al zonei inghinale timp de mai multe saptamani Tnainte de aparitia
fracturii. Nu se cunoaste daca EVENITY a provocat aceste fracturi neobisnuite. Adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului daca aveti orice dureri noi sau dureri neobisnuite la nivelul soldului,
zonei inghinale sau coapselor.

Copii si adolescenti
Utilizarea romosozumab la copii si adolescenti nu a fost studiata, iar acesta nu a fost aprobat pentru
utilizare la copii si adolescenti (cu varsta < 18 ani).

EVENITY impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente.

Sarcina si aldptarea

EVENITY este destinat numai tratarii femeilor dupa menopauza.

EVENITY nu trebuie utilizat la femeile cu potential fertil, gravide sau care alapteaza. Nu se cunoaste
daca EVENITY poate dauna fatului nenascut sau copilului alaptat.

Contactati medicul daca aveti intrebari.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Se estimeaza ca EVENITY are o influentd mica sau nicio influenta asupra capacitatii de a conduce
vehicule sau de a folosi utilaje.
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EVENITY contine sodiu
Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per doza, adica practic ,,nu contine
sodiu”.

3. Cum sa utilizati EVENITY

Administrarea EVENITY va fi initiata si supravegheata de medici specializati, cu experienta in
abordarea terapeutica a osteoporozei. Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a SpPus
medicul dumneavoastrad. Discutati cu medicul dumneavoastra daca nu sunteti sigura.

Injectia trebuie administratd numai de cétre o persoana cu instruire corespunzatoare.

Cat trebuie sa utilizati

o Doza recomandata de EVENITY este de 210 mg.

o Tntrucét o seringa preumpluta contine 105 mg de substanta activa romosozumab, pentru fiecare
doza trebuie utilizate 2 seringi preumplute. A doua injectie trebuie administrata imediat dupa
prima, insa Tntr-un alt loc de injectare.

° Faceti acest lucru o data pe luna timp de 12 luni.

Cum se utilizeaza

EVENITY

° trebuie injectat sub piele (injectie subcutanata).

o EVENITY trebuie injectat fie in zona stomacului (abdomen), fie in coapsa. Se poate utiliza, de
asemenea, partea superioara a bratului ca loc de injectare, dar numai daca va administreaza
altcineva injectia.

. Tn cazul in care se planifica utilizarea aceleiasi zone de injectare pentru cea de-a doua injectie,
trebuie utilizat un loc de injectare diferit.

o EVENITY nu trebuie injectat in zone Tn care pielea este sensibila, invinetita, rosie sau intarita.

Este important sa cititi Instructiunile de utilizare pentru informatii detaliate privind modul de
utilizare a seringii preumplute EVENITY.

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului daca aveti orice intrebari suplimentare cu
privire la acest medicament.

Daca utilizati mai mult EVENITY decat trebuie
Daca, din greseala, ati utilizat mai mult EVENITY decét trebuia, contactati-1 pe medicul
dumneavoastra sau farmacistul.

Daci uitati sa utilizati sau nu puteti administra EVENITY la ora obisnuita

Daca sariti peste 0 doza de EVENITY, contactati-l pe medicul dumneavoastra cat de curand posibil
pentru a programa o alta doza. Dupa aceea, urmatoarea doza trebuie administrata nu mai devreme de o
luna dupa data ultimei doze.

Daca incetati sa utilizati EVENITY
Daca intentionati sa intrerupeti tratamentul cu EVENITY, discutati acest lucru cu medicul
dumneavoastra. Medicul dumneavoastra va va sfatui cat timp trebuie sa fiti tratat cu EVENITY.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavostra sau farmacistului.

Discutati cu medicul dumneavoastra cu privire la necesitatea de a trece la un alt tratament pentru
osteoporoza dupa Tncetarea tratamentului cu EVENITY.
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4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Solicitati imediat asistenta medicala daca aveti vreunul dintre urmatoarele simptome posibile de

atac de cord sau accident vascular cerebral (mai putin frecvente: pot afecta pana la 1 din

100 persoane):

. durere in piept, senzatie de lipsa de aer;

. durere de cap, amorteald sau slabiciune la nivelul fetei, al bratelor sau al picioarelor, dificultati
de vorbire, modificari de vedere, pierderea echilibrului.

Solicitati imediat asistentd medicala daca aveti vreunul dintre urmatoarele simptome ale unei reactii
alergice grave (rare: pot afecta pana la 1 din 1000 persoane):

o umflarea fetei, gurii, gatului, mainilor, picioarelor, gleznelor sau gambelor (angioedem) sau
urticarie;

o eruptie acuta pe piele (eritem polimorf) cu multe pete rosii/roz, rotunde, cu vezicule sau cruste
n centru);

o dificultati la inghitire sau respiratie.

Adresati-va medicului dumneavoastra daca observati urmatoarele simptome ale nivelurilor scazute

de calciu n sange (hipocalcemie) (mai putin frecvente: pot afecta pana la 1 din 100 persoane):

) spasme, contractii sau crampe musculare;

o amorteala sau furnicaturi la nivelul degetelor de la maini, degetelor de la picioare sau n jurul
gurii.

Vezi si pct. 2 ,,Ce trebuie sa stiti Thainte sa utilizati EVENITY”.
Alte reactii adverse pot include:

Reactii adverse foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane):
. Réceald obisnuita;
. Dureri articulare.

Reactii adverse frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane):

Eruptie pe piele, inflamatie a pielii;

Durere de cap;

Sinuzita;

Durere de ceaf3;

Spasme musculare;

Inrosire sau durere in jurul locului in care a fost administrata injectia.

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane):
o Urticarie (pustule);
. Cataracta.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate Tn acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, asa cum este
mentionat in Anexa V. Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii
suplimentare privind siguranta acestui medicament.
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5. Cum se pastreazia EVENITY
Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe eticheta si cutie dupa EXP. Data
expirdrii se referd la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la frigider (2°C — 8°C). A nu se congela.

Odata ce ati Scos cutia care contine seringile preumplute din frigider pentru utilizare, nu trebuie sa o
puneti Thapoi in frigider, dar o puteti pastra la temperatura camerei (pana la 25 °C) timp de pana la
30 zile. Daca nu se utilizeaza Tn aceasta perioada, medicamentul trebuie eliminat.

A se pastra seringa preumpluta in ambalajul secundar pentru a fi protejata de lumina.

Inspectati vizual solutia. Nu utilizati daca solutia este decolorata, tulbure sau daca prezinta fulgi sau
particule.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6.  Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine EVENITY

o Substanta activa este romosozumab. Fiecare seringa preumpluta contine romosozumab 105 mg
in 1,17 ml de solutie (90 mg/ml).

. Celelalte componente sunt acetat de calciu, acid acetic glacial, hidroxid de sodiu (pentru
ajustarea pH-ului), zaharoza, polisorbat 20 si apa pentru preparate injectabile. Vezi pct. 2
»EVENITY contine sodiu”.

Cum arata EVENITY si continutul ambalajului

EVENITY este o solutie injectabila limpede pana la opalescenta, incolora pana la galben deschis,
furnizata Tntr-o seringd preumpluta de unica folosinta, jetabila. Seringa este fabricata din plastic cu un
ac din otel inoxidabil.

Marimea ambalajului este de 2 seringi preumplute.
Ambalajul ,,multipack” contine 6 (3 pachete de céte 2) seringi preumplute.
Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata
UCB Pharma S.A., Allée de la Recherche 60, B-1070 Bruxelles, Belgia

Fabricantul:
Amgen Europe B.V., Minervum 7061, 4817 ZK Breda, Olanda

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugam sa contactati reprezentanta locala a
detindtorului autorizatiei de punere pe piata.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

UCB Pharma SA/NV UCB Pharma Oy Finland
Tel/Tel: + 32/(0)2 559 92 00 Tel: + 358 9 2514 4221
Bouarapus Luxembourg/Luxemburg
1O CU BU boarapus EOO/] UCB Pharma SA/NV

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

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

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

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

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

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

France
UCB Pharma S.A.
Tél: +33/(0)1 47294435

Hrvatska
Medis Adria d.o0.0.
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
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Magyarorszag
UCB Magyarorszag Kft.
Tel.: + 36-(1) 391 0060

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

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

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

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

Polska

UCB Pharma Sp. z 0.0. / VEDIM Sp. z o.0.

Tel: + 48 22 696 99 20

Portugal

UCB Pharma (Produtos Farmacéuticos), Lda

Tel: + 351 /21 302 5300

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

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

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

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



Konpog Sverige

Lifepharma (Z.A.M.) Ltd UCB Nordic A/S

TnA: + 357 22 056300 Tel: + 46/ (0) 40 29 49 00

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
UCB Pharma Oy Finland UCB (Pharma) Ireland Ltd.

Tel: + 358 9 2514 4221 (Somija) Tel : + 353/ (0)1-46 37 395

Acest prospect a fost revizuit in LL/AAAA.

Alte surse de informatii

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente http://www.ema.europa.eu.
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Vi rugiam consultati instructiunile de utilizare pe verso.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE PENTRU INJECTIA EVENITY CU AJUTORUL
SERINGII PREUMPLUTE

Injectati doua seringi imediat una dupa alta pentru a obtine 0 dozi completa

L1
T+T= 1 doza

Urmatoarele instructiuni explica modul de utilizare a seringii preumplute pentru injectarea EVENITY.

. Vi rugim s cititi cu atentie aceste instructiuni si sa le urmati pas cu pas.

. Daca aveti intrebari sau nu sunteti sigura de procedura de injectare, va rugam sa va adresati unui
medic sau farmacist.

Este important sa va asigurati ca injectia este administrata numai de o persoana care a fost

instruitd corespunzator.

. Seringa preumpluta se mai numeste si ,,medicamentul”.
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Ghidul componentelor: seringa preumpluti

~ . . N [
Inainte de utilizare Dupa utilizare
Piston folosit
Piston
Flansa deget
ﬂ' g —
_ S Eticheta si data de expirare
Flansa deget
Etichetd i data de Corpul seringii folosite
expirare
Corpul
seringii
;J/ ¢o——  — Ac folosit
Medicament
Capac gri pe flacon
Capac gri scos de pe flacon
AN J

STOP Cititi Tnainte de a injecta medicamentul.
Furnizorul dumneavoastra de servicii
medicale a prescris 0 doza de 210 mg in
fiecare luna: Pentru a primi doza completai,
trebuie injectate doua seringi preumplute —|- = 1doza
de 105 mg, imediat una dupa cealalta.

Pasul 1: Pregatire

A o Scoateti cutia care contine doua seringi preumplute din frigider.
. Seringile preumplute trebuie lasate Tn afara frigiderului pentru a ajunge la temperatura
camerei (pana la 25 °C) timp de cel putin 30 minute Tnainte de injectare (nu le incalziti n
niciun alt mod). Acest lucru va face ca injectarea sa fie mai confortabila.

. Deschideti cutia si adunati toate materialele necesare injectiei (asa cum sunt enumerate in
Pasul B).

J Spalati-va bine pe maini.
. Scoateti doua seringi preumplute din cutie, dupa cum ilustreaza imaginea.

. Important: Intotdeauna apucati seringile preumplute de corpul seringii.
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Asezati oricare dintre degete pe marginea tavii pentru a o fixa in timp ce scoateti seringile
preumplute.

Apucati corpul seringii pentru a ridica seringile preumplute din tava.

Apucati aici

Nu apucati de piston sau de capacul gri al acului.

Nu indepartati inca capacul gri de pe seringile preumplute.

Nu indepartati flansa degetului. Aceasta face parte din seringa preumpluta.

Nu agitati seringile preumplute.

Verificati medicamentul din seringi. Medicamentul trebuie sa fie o solutie limpede pana la

opalescenta, incolord pana la galben deschis.

- Nu utilizati seringa preumplutd daca solutia prezintd modificari de culoare, este
tulbure sau contine fasii sau particule.

- Este posibil sa vedeti bule de aer. Injectarea subcutanata (sub piele) a solutiei care

contine bule de aer nu are efecte daunatoare.

Nu utilizati seringa preumpluta daca:

- a fost scapata pe jos;
- daca capacul de culoare gri al acului nu este atasat in mod securizat;
- daca sigiliul lipseste sau este rupt, sau daca o alta parte pare sparta sau rupta.

In astfel de cazuri utilizati o seringa noua si contactati-1 pe medicul dumneavoastra cat mai

curand posibil.

Pe 0 suprafata curata, bine luminata, asezati:

doua seringi preumplute

doua tampoane cu alcool

doua tampoane de bumbac sau
pansamente din tifon

doua bandaje adezive
recipient special de eliminare.

Pregatiti si curatati pielea de la locul in care intentionati sa injectati medicamentul. Puteti alege

Tntre:
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coapse; Zona exterioard a
zona stomacului (abdomen), dar nu zona de 5 cm n 1[;?;31316 susa
jurul ombilicului; ’

zona exterioard a partii de sus a bratului (daca va
administreaza altcineva injectia).

* Zona stomacului
(abdomen)

Coapsa
.

A doua injectie trebuie administrata Tntr-un loc diferit de cel utilizat pentru prima injectie.
Daca doriti sa utilizati acelasi loc de injectare, asigurati-va ca nu este exact acelasi punct
de injectare.

Nu injectati T zone Tn care pielea este sensibila, invinetita, rosie, intarita, are cicatrici sau
vergeturi, sau are suprafete sau leziuni cutanate ridicate, groase, rosii Sau Cu crusta.

Curatati zona pe care intentionati sa injectati cu un tampon cu alcool. Lasati pielea sa se
usuce Tnainte de injectare.

Nu atingeti din nou aceasta zona inainte de a injecta.

Pasul 2: Pregatiti-va

Scoateti capacul gri al acului pe verticala si departe de corp, imediat inainte de injectare.
- Aveti grija sa nu atingeti acul si nu lasati acul sa atinga nicio suprafata.
Odata ce capacul a fost indepartat, injectia trebuie administrata in decurs de 5 minute. Nu

este nevoie sa grabiti injectia — 5 minute inseamna timp suficient.
- Este normal sa vedeti 0 picatura de lichid la capatul acului.

Nu rasuciti si nu indoiti capacul de culoare gri al acului.
Aruncati capacul gri al acului Tn recipientul special de eliminare. Nu puneti capacul gri al
acului Tnapoi pe seringa preumpluta.
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. Apucati bine un pliu de piele intre degetul mare si celelalte degete, pentru a crea o
suprafata ferma de aproximativ 5 cm latime.

. Important: Pastrati pielea apucata in timp ce injectati.

Pasul 3: Injectati

° Important: Pistonul nu trebuie Tmpins in jos decat atunci cand injectia propriu-zisa este pe
cale de a fi administrata.

° Mentineti apucata pielea. Cu cealalta mana, acul seringii preumplute trebuie introdus n
zona de piele curatata anterior (,,locul de injectare”) la un unghi de 45 pana la 90°.

. Tn timpul introducerii acului, nu trebuie sa se puna degetul pe piston.

° Aplicand o presiune lenta si constantd, apasati pistonul pana la capat, pana cand se opreste
din miscare, indicand faptul ca intreaga doza a fost administrata. Seringa preumpluta
trebuie pastrata in piele Tn timpul efectudrii administrarii dozei.
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H o Dupa ce ati terminat, eliberati degetul mare si ridicati cu grija seringa preumpluta de pe
piele in acelasi unghi in care a fost introdusa.

- Dupa ce indepartati seringa preumplutd de pe piele, corpul seringii trebuie sa fie gol.

° Important: Daca pare ca a mai ramas medicament in corpul seringii, inseamna ca nu ati
administrat injectia completa. Furnizorul dumneavoastra de servicii de sanatate trebuie
informat cat mai curand posibil.

Pasul 4: Eliminarea

I o Eliminati intreaga seringa preumpluta utilizata si capacul ,cg_‘\
gri Intr-un recipient special imediat dupa utilizare. '

¥

&
o Nu aruncati (eliminati) seringa preumpluta in deseurile menajere.

o Nu reutilizati seringa preumpluta.

o Important: Nu lasati niciodata acest recipient special de eliminare la vederea si
indemana copiilor.

Pasul 5: Examinati locul de injectie

J Daca observati sange, utilizati un tampon de vata sau o bucata de tifon si aplicati 0 presiune
usoard peste locul injectarii timp de cateva secunde. Nu frecati locul de injectie. Locul de
injectie poate fi acoperit cu un mic bandaj adeziv, daca este necesar.

Pasul 6: Repetati procesul pentru cea de-a doua injectie pentru a obtine doza completi

K Repetati toti pasii, incepand cu pasul C, cu a doua seringa preumpluta pentru a injecta intreaga
doza. A doua injectie trebuie administrata Tntr-un loc diferit de cel utilizat pentru prima
injectie. Daca doriti sa utilizati acelasi loc de injectare, asigurati-va ca nu este exact acelasi
punct de injectare.

1 doza

e
I
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