SADAN SKAL DU TAGE BEHANDLINGEN

Der skal injiceres TO INJEKTIONER for HVER MANEDLIG
DOSIS - umiddelbart efter hinanden, i maveregionen,
larene eller overarmene. Detaljeret information om
injektionsproceduren findes i brugervejledningen bag pa
indleegssed|en.
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EVENITY®Y

(romosozumab)

Patientinformationskort | Injektionerne skal gives af en person, som har modtaget
| passende undervisning.
Dette kort indeholder vigtig !
information. Du skal have det pa dig !
under behandlingen og i én maned !
efter endt EVENITY® behandling. Vis ‘ ’ !
kortet til alle lager og andet sundheds- !
personale, du kommer i kontakt med. !

Notér den dato, du har faet din manedlige dosis bestaende
af to injektioner.

Nar du far den sidste dosis, skal du radfgre dig med din leege

o om, hvilken opfelgende behandling du skal pabegynde.
EVENITY P ° PeResy

(romosozumab)injection

Dette leegemiddel er underlagt supplerende
overvagning. Dermed kan der hurtigt tilvejebringes
nye oplysninger om sikkerheden. Du kan hjeelpe
ved at indberette alle de bivirkninger, du far.
Indberet bivirkninger til Leegemiddelstyrelsen:

Leegemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1, DK-2300 Kgbenhavn S
Websted: www.meldenbivirkning.dk

Godkendt af de danske myndigheder: Januar 2020
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KONTAKTOPLYSNINGER

Laegens navn
(der ordinerede EVENITY®):

Leegens telefonnummer:
Mit navn:
Mit telefonnummer:

Lees indlzegssedlen for EVENITY® Kontaktperson i nedstilfeelde:

for yderligere information.

Telefonnummer til
kontaktperson i ngdstilfeelde:
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VIGTIG INFORMATION TIL

PATIENTER OG DERES OMSORGSPERSONER
EVENITY® hjeelper med at styrke knogler og hjeelper med at reducere

risikoen for knoglebrud. Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler
give bivirkninger. Disse kan omfatte:

Under behandling med EVENITY?®, skal du fortzelle din laege, hvis du udvikler:

‘ Lavt calciumindhold i blodet (hypocalcami)

Muskelspasmer, muskeltraekninger eller kramper i musklerne.

Folelseslashed eller prikken i fingre, taeer eller rundt om munden.

Hvis din lzege ordinerer calcium- og D-vitamintilskud for at hjeelpe med at
forebygge lavt calciumindhold i blodet, skal tilskuddene tages som anvist af
leegen.

' Problemer med munden, teenderne eller keeben

Der er indberettet sjeeldne tilfeelde af osteonekrose af kaeeben (ONJ) hos
patienter, som har faet EVENITY®. ONJ kan veere en alvorlig tilstand, der
forekommer som sér i munden, hvor kaebeknoglen i visse tilfeelde kan veere
synlig.

Kontakt straks laegen, hvis du far problemer med din mund eller teender,
sasom:

Lose teender.

Smerte eller haevelse.
Mundsar, som ikke heler.
Udflad (pus).

Sadan nedsaettes risikoen for ONJ under behandlingen:

Oprethold god mundhygiejne og fa foretaget regelmaessige tandeftersyn
Hvis du har en tandprotese, skal du sgrge for, at den passer korrekt

Forteel din laege om alle planlagte tandbehandlinger eller tandkirurgi
(f.eks. tandudtraekninger)

Forteel din tandleege, at du far behandling med EVENITY® fgr enhver
tandbehandling.
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' Hjerteanfald og slagtilfelde

Hjerteanfald og slagtilfaelde er blevet indberettet hos personer, som far EVENITY®.
Brug ikke EVENITY® hvis du tidligere har haft hjerteanfald eller slagtilfaelde.
Sag straks laegehjalp, hvis du oplever:

e Brystsmerter.

e Kortandethed. o Talebesvzer.

¢ Hovedpine. ¢ Synsforstyrrelser.

¢ Folelseslgshed eller svaghed * Tab af balanceevne.

i ansigt, arme eller ben.

Din lzege vil ngje vurdere risikoen for hjerte-kar-problemer, inden han/hun
seetter dig i behandling med EVENITY®. Du skal fortzelle det til lsegen, hvis
du har en foraget risiko for hjerte-kar-problemer som f.eks. kendt hjerte-kar-
sygdom, hgjt blodtryk, hgje fedtniveauer i blodet, diabetes, hvis du er ryger
eller har nyreproblemer.

VIGTIG INFORMATION TIL
SUNDHEDSPERSONER
Denne patient behandles med EVENITY® (romosozumab).

Der blev observeret FORBIGAENDE HYPOCALCZ&MI hos patienter, der fik
EVENITY®.

e Hypocalcaemi er en kontraindikation.
¢ Giv passende tilskud af calcium og D-vitamin.

e Overvag patienter for tegn og symptomer pa hypocalcaemi, og mal
serum-calciumniveauer, hvis der er mistanke om hypocalcaemi.

e Calciumniveauer skal overvages hos patienter med sveert nedsat
nyrefunktion eller patienter i dialysebehandling.

Der blev observeret MYOKARDIEINFARKT (MI) OG APOPLEKSI hos
patienter, der fik EVENITY®.

¢ Tidligere tilfeelde af Ml eller slagtilfeelde er en kontraindikation.
e Hvis en patient far Ml eller slagtilfeelde under behandling, skal behandling

Der er indberettet sjeeldne tilfeelde af OSTEONEKROSE | KZBEN (ONJ) hos
patienter, der har faet EVENITY®.

o Anbefal patienter at opretholde god mundhygiejne, ga regelmaessigt til
tandeftersyn og til straks at indberette symptomer i munden.

e Henvis patienter, der er under mistanke for at have ONJ, til en tandleege
eller kaebekirurg med erfaring i ONJ.

e Overvej at seponere EVENITY® indtil tilstanden er afhjulpet og bidragende
risikofaktorer sa vidt muligt er mindsket.

Lzes produktresuméet for EVENITY®
for yderligere information.




